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1 Origineel aanvraagformulier x x x

2 NTS x

3 Projectvoorstel x x x

4 Bijlage beschrijving dierproeven x x x

5 DEC-advies x x x

6 Ontvangstbevestiging x x x

7 Verzoek om aanvullende informatie x x x

8 Antwoord op verzoek om aanvullende informatie x x x

9 Adviesnota CCD x x

10 Beschikking en vergunning x x x



1.

Centrale Commissie Dierproeven 
D 

Aanvraag 
Projectvergunning Dierproeven 
Admimstratieve gegevens 

• U bent van plan om één of meerdere dierproeven uit 
te voeren. 
Met dit formulier vraagt u een vergunning aan voor 
het project dat u wilt uitvoeren . Of u geeft aan wat u 
In het vergunde project Wilt wijzigen. 
Meer Informatie over de voorwaarden vindt u 
op de website www.centralecommissiedierproeven.nl. 
of In de toelichting op de website. 
Of bel met 0900-2800028 (10 ct/min) , 

1 Gegevens aanvrager 
1.1 Heeft u een 

1.2 

1.3 

1.4 

deelnemernummer van de 
NVWA? 
Neem voor meer informatie 
over het verkrijgen van een 
deelnemernummer contact 
op met de NVWA. 

Vul de gegevens In van de 
instelllngsvergunninghouder 
die de projectvergunning 
aanvraagt. 

Vul de gegevens van het 
postadres in. 
Alle correspondentie van de 
CCD g<Jat naar de 
portefeuillehouder of diens 
gemachtigde en de 
verantwoordelijke 
onderzoeker. 

Vul de gegevens in van de 
ver.antwoordeliJke 
onderzoeker. 

1.5 (Optioneel) Vul hier de 
gegevens in van de 
plaatsvervangende 
verantwoordel ijke 
onderzoeker. 

181 Ja > Vul uw deelnemernummer in 25800 

0 Nee > U kunt geen aanvraag doen 

Naam Instelling of 
organisatie 

ModiQuest Research 

Naam van de 
portefeuil lehouder of 
diens gemachtigde 

KvK-nummer 

-
09148575 

Straat en huisnummer Industrielaan 

Postbus 

5349 Ac Oss Postcode en plaats 

!BAN NL41 INGB 0005261629 

Tenaamstelling van het ModiQuest Research 
reken ingnummer 

(Titel) Naam en 
voorletters 

Functie 

Afdeling 

Telefoonnummer 

E-mailadres 

(Titel) Naam en 
voorletters 

Functie 

Afdeling 

Telefoonnummer 

E-maHadres 

63 

0 Dhr. ~Mw. 

0 Dhr. 0 Mw. 



1.6 (Optioneel) Vul hier de 
gegevens In van de persoon 
die er verantwoordelijk voor 
ts dat de uttvoerlng van het 
project m overeenstemmmg 
IS met de projectvergunning . 

1. 7 Is er voor deze 
proJectaanvraag een 
gemachtigde' 

(Titel} Naam en 
voorletters 

Functie 

Afdeling 

Telefoonnummer 

E-matladres 

2 van 3 

0 Dhr. 181 Mw. 

0 Ja > Stuur dan het mgevulde tormulter Meldmg M~chrlglng mee met dele aanvraag 

~ Nee 

2 Over uw aanvraag 

2.1 Wat voor aanvraag doet u? 

2.2 Is dtt een WIJZigmg voor een 
project of dterproef waar al 
een vergunning voor 
verleend ts? 

2.3 Is dtt een meldmg voor een 
project of dierproef waar al 
een vergunning voor IS 

verleend? 

181 Nteuwe aanvraag > Ga verder met vraag 3 

0 Wijziging op (verleende) vergunning dte negatieve gevolgen kan hebben voor het 
dierenwe1zijn 

Vul uw vergunde projectnummer 
in en ga verder met v raag 2.2 

0 Melding op (verleende) vergunning dte geen negat ieve gevolgen kan hebben voor het 
dierenwelzijn 

Vul uw vergunde projectnummer 
men ga verder met vraag 2.3 

0 Ja > Beantwoord dan In het projectplan en de niet-technische samenvatting alleen 
de vragen waarop de wtjzlglng betrekkmg heeft en onderteken het 
aanvraagformulier 

0 Nee > Ga verder met vraag 3 

0 Nee > Ga verder met vraag 3 

0 Ja > Geef hter onder een toelichting en ga verder met vraag 6 

3 Over uw project 

3.1 Wat is de geplande start- en 
einddatum van het project? 

3.2 Wat IS de titel van het 
project? 

3.3 Wat •s de titel van de ntet­
techntsche samenvattmg' 

3.4 Wat Is de naam van de 
Dlerexpenmentencommtsste 
(DEC) aan wie de 
instelltngsvergunninghouder 
doorgaans haar projecten ter 
toetsing voorlegt? 

Startdatum 

Emddatum 

1 

1 

- 12 - 2017 

- 12 - 2022 

Het opwekken van anttstoffen ten behoeve van onderzoek, diagnostiek en therapeubca 
doormiddel van 1mmuntsat1e van muis, rat, kip, konijn of lama, 

Het opwekken van antistoffen ten behoeve van onderzoek, diagnosttek en therapeuttea 
doormiddel van immunisatie van muts, rat, ktp, kontJn of lama. 

Naam DEC 

Postadres 

E-mailadres 

RU DEC 

Postbus 9101, 6500 HB Ntjmegen 



3 van 3 

4 Betaalgegevens 

4.1 Om welk type aanvraag 
gaat het? 

121 N1euwe aanvraag Projectvergunning ( 1035,-

D WIJZIQing C lege 

Lege 

4.2 Op welke wijze wilt u dit 0 Vla een eenmalige incasso 

bedrag aan de CCD 181 Na ontvangst van de factuur 
voldoen. 
Bij een eenmalige Incasso 
geeft u toestemming aan 
de CCD om eenmalig het 
bij 4.1 genoemde bedrag af 
te schrijven van het bij 1. 2 
opgegeven 
rekenmgnummer 

5 Checklist bijlagen 
5.1 Welke bijlagen stuurt u 

mee? 
Verplicht 

f8l Projectvoorstel 

1:8:1 Niet-teçhnische samenvattinq 

ovenge bijlagen, md1en van toepass1ng 

0 Melding Machtigeng 

~ 

6 Ondertekening 
6.1 Print het formul1er u1t, 

onderteken het en stuur 
het Inclusief bijlagen v1a de 
beveiligde e-mallverbuidlng 
naar de CCD of per post 
naar: 

Centrale Commissie 
Dierproeven 
Postbus 20401 
2500 EK Den Haag 

Ondertekening door de tnstelhngsvergunmnghouder of gemachtigde (zie L 7). De 
ondergetekende verklaart: 

dat het projectvoorstel is afgestemd met de Instantie voor Dierenwelzijn. 
dat de personen die verantwoordelijk zijn voor de opzet van het project en de 
dierproef, de personen die de dieren verzorgen en/ of doden en de personen die de 
dierproeven verrichten voldoen aan de wettelijke eisen gesteld aan deskundigheid en 
bekwaamheid. 

dat de dieren worden gehuisvest en verzorgd op een wiJze die voldoet aan de eisen 
die zijn opgenomen In biJlage III van ncht11jn 2010/63/EU, behalve in het 
voorkomende geval de m onderdeel F van de bijlage bij het bij de aanvraag gevoegde 
projectvoorstel gemotiveerde ultzondenngen. 

dat door het ondertekenen van dit formulier de verplichting wordt aangegaan de leges 
te betalen voor de behandeling van de aanvraag. 

dat het formulier 

OfJ 

Naarn 

Functie 

Plaats 

Datum 

Handteken i 

7. ( - cJ6- 1 ç ( 1 
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DEC-advies  

A. Algemene gegevens over de procedure 

1. Aanvraagnummer: 2017-0026 

2. Titel van het project: Het opwekken van antistoffen ten behoeve van onderzoek, diagnostiek en 

therapeutica door middel van immunisatie van muis, rat, kip, konijn of lama   

3. Titel van de NTS: Het opwekken van antistoffen ten behoeve van onderzoek, diagnostiek en 

therapeutica door middel van immunisatie van muis, rat, kip, konijn of lama   

 

4. Type aanvraag: 

 nieuwe aanvraag projectvergunning 

 wijziging van vergunning met nummer 

 

5. Contactgegevens DEC: 

- naam DEC:  RUDEC 

- telefoonnummer contactpersoon:   bereikbaar op maandag, dinsdag, en 

 donderdag van 9:00 tot 15:00 uur 

- e-mailadres contactpersoon:   

 

6. Adviestraject (data dd-mm-jjjj): 

 ontvangen door DEC: 30-03-2017 

 aanvraag compleet 

 in vergadering besproken: 02-05-2017 

 anderszins behandeld 

 termijnonderbreking(en) van 08-05-2017 tot 06-06-2017 

 besluit van CCD tot verlenging van de totale adviestermijn met maximaal 15 werkdagen  

 aanpassing aanvraag: 06-06-2017 

 advies aan CCD: 16-06-2017 

 

7. De inhoud van dit project is afgestemd met de IvD en deze heeft geen bezwaren tegen de 

uitvoering van het project binnen deze instelling. 

 

8. Eventueel horen van aanvrager: n.v.t. 

 

9. Correspondentie met de aanvrager: 

- Datum vragen: 08-05-2017 

- Datum antwoorden: 06-06-2017 

- Gestelde vragen en antwoorden: 

 

  Description of Animal Procedures: 

  *DAP1 

-A2: Graag de woorden terminaal, licht, matig en ernstig i.p.v. de codes gebruiken voor het 

ongerief. 

Antwoord: Zie geel gearceerde aanpassingen in het document “beschrijving dierproeven”. 

 

-A2: Tabel 1, nr. 3: waarom is het nodig om weefsel af te nemen voor fibroblast isolatie? In 

de aanvraag is niet uitgelegd waar de fibroblasten voor nodig zijn. 

Antwoord: Zie geel gearceerde aanpassingen in het document “beschrijving dierproeven”. 

Voor het opwekken van een immuun repsons tegen complexe membraan eiwitten wordt 

gebruik gemaakt van cellen welke het target tot expressie brengen, welke vervolgens worden 

5.
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geïnjecteerd in de dieren. De cellijn die gebruikt wordt voor levende cel immunisaties is niet 

voor iedere muizen stam of diersoort geschikt. Om in andere muizenstammen/diersoort deze 

immuun respons op te wekken wordt gebruik gemaakt van dier-eigen fibroblasten welke na 

isolatie worden getransfecteerd/getransduceerd met het target waartegen de immuun 

respons opgewekt moet worden. Na goed meetbare expressie van het target op deze cellen, 

worden de cellen geïnjecteerd in het dier waar de fibroblasten van afkomstig zijn. Door 

middel van deze techniek zal het dier geen immuun respons ontwikkelen tegen de gebruikte 

cel, maar wel tegen het geexpresseerde target. 

 

-A2: Graag de tabellen zodanig invullen dat zij overeenkomen met de tekst en met elkaar, en 

ook beter herleidbaar is welk type immunisaties (antigeen+adjuvant, cellen, DNA) er met 

elke diersoort wordt gedaan.  

Er wordt bijvoorbeeld in de tekst vermeld dat de dieren onder anesthesie gaan wanneer een 

injectie met DNA wordt gevolgd door electroporatie (‘anesthesie vereist’). Deze methode 

wordt bij lama’s vermeld (tabel3), terwijl deze dieren niet onder anesthesie gaan. 

Antwoord: De verdoving voor de lama’s is toegevoegd aan tabel 3. Naar aanleiding van het 

advies gesprek met de dierenarts en wildlife arts is besloten om Alpaca’s aan het protocol toe 

te voegen. Per proef zal er met de dierenarts/IVD worden overlegd of er lama’s of Alpaca’s 

zullen worden ingezet. De keuze hangt af van de injectie methode, duur van de proef en 

huisvestingsmogelijkheden. 

 

-A3: “Er wordt in maximaal 50% van de dieren een goede immuunrespons opgewekt”. In dat 

geval lijkt het de commissie niet raadzaam om slechts twee dieren te gebruiken, omdat de 

kans groot is dat er geen respons gevonden wordt wanneer er maar twee dieren worden 

gebruikt per immunisatie. Bedoelen de onderzoekers minimaal 50%? 

Antwoord: Er wordt inderdaad minimaal 50% bedoeld, dit is aangepast in de tekst. 

 

  -B: De reden voor het gebruik van alleen vrouwen is onvoldoende onderbouwd. 

Antwoord: Zie geel gearceerde aanpassingen in het document “beschrijving dierproeven”. 

 

  -B: Waarop zijn de aantallen in tabel 5 gebaseerd? 

Antwoord: De aantallen zijn gebaseerd op de aantallen geïmmuniseerd in het verleden onder 

een vergelijkbaar project voorstel (DEC) en het verwachte aantal immunisaties in komende 

jaren. 

 

  -J: Waarom kan de tumorgroei leiden tot verlamming? 

Antwoord: De levende tumoren worden geïnjecteerd i.v. via de staartvene. Het is bewezen 

dat deze tumoren zich nestelen in de lymfeorganen en zullen na i.v. injectie gaan delen in de 

lymfe knopen dicht bij het uiteinden van de staart waar ook de spieren/zenuwen van de 

benen zich bevinden. Door ongeremde uitgroei van de tumoren zullen deze zenuwen/spieren 

geblokkeerd worden en kan het dier verlamd raken. 

 

-K: Waarop is de onderverdeling in licht, matig, en ernstig ongerief gebaseerd? Hoe verhoudt 

zich dit tot de eerste tabel? De commissie kan deze onderverdeling niet volgen. Is deze 

onderverdeling voor alle diersoorten hetzelfde? Kan het ernstig ongerief niet worden 

voorkomen door het toepassen van humane eindpunten? De beschrijving van de humane 

eindpunten lijkt geen situaties van ernstig ongerief te bevatten. 

Antwoord: Het verwachte ongerief bij alle dieren na immunisatie is licht. Na immunisatie 

onder anesthesie of na heftigere immuunreactie dan verwacht is het ongerief licht/matig. 

Deze percentages zijn een schatting, omdat dit vooraf niet altijd te voorspellen is. Het 

percentage 20% is hoog geschat, dus er wordt verwacht dat het ongerief van de meeste 
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dieren licht zal zijn. Om deze reden is het percentage naar 15% bijgesteld. Het percentage 

vernoemd bij ernstig (5%) is afgeleid van het mogelijke percentage dat kan uitvallen na 

levende cel immunisaties door tumoruitgroei. Echter is dit percentage 5% van de met 

tumorcellen geïmmuniseerde dieren, niet van het totaal. Daarom is dit percentage verlaagd 

in bijgevoegd aangepast project voorstel (schatting is dat ongeveer ¼ van de muizen met 

levende tumor cellen geïmmuniseerd gaan worden). Alle dieren worden dagelijks 

gemonitoord en zeker de dieren die met levende cellen zijn geïmmuniseerd worden goed 

bekeken in de periode waarin mogelijk ernstig ongerief op kan treden zodat ze uit de proef 

kunnen worden gehaald wanneer dit punt lijkt te naderen. Hierdoor zal het humaan eindpunt 

net niet bereikt worden. In sommige muizen kan de verlamming zich ineens uiten waardoor 

het humaan eindpunt wel wordt bereikt (bijvoorbeeld bij uiting ’s nachts en aantreffen 

verlamd dier ’s ochtends). Dit proberen we uiteraard te verkomen. Zie laatste 7 regels in “I”. 

 

  Niet-technische samenvatting: 

-De onderzoekers worden verzocht na te gaan of de beantwoording van bovenstaande 

vragen over het Project Proposal en de DAPs ook leidt tot aanpassingen in de NTS. 

Antwoord: Zie geel gearceerde aanpassingen in NTS. 

-3.4: Hier wordt vermeld dat de dieren ‘bijna geen hinder’ hebben van de immunisaties. Een 

enkel dier kan ‘hinder’ hebben. Uit 3.5 blijkt dat het ongerief matig of soms zelfs ernstig zal 

zijn voor 25% van de dieren. Bovendien zal 75% van de dieren licht ongerief hebben, hetgeen 

niet hetzelfde is als ‘bijna geen hinder’. De aanvrager wordt verzocht een realistischer 

beschrijving van het ongerief te geven 

Antwoord: Zie geel gearceerde aanpassingen in NTS. 

 

- De antwoorden hebben geleid tot aanpassing van de aanvraag  

 

10. Eventuele adviezen door experts (niet lid van de DEC): n.v.t. 

B. Beoordeling (adviesvraag en behandeling) 

 

1. Het project is vergunningplichtig (dierproeven in de zin der wet). 

2. De aanvraag betreft een nieuwe aanvraag. 

3. De DEC is competent om hierover te adviseren. 

4. Er is geen betrokkenheid van DEC-leden bij deze projectaanvraag, waardoor onafhankelijkheid en 

onpartijdigheid zijn gewaarborgd. 

C. Beoordeling (inhoud) 

1. Deze aanvraag heeft een concrete doelstellingen en kan getypeerd worden als een project. De 

opzet komt het best overeen met voorbeeld 1 uit de handreiking ‘Invulling definitie project’ van 

de CCD, welke voor alle te genereren antilichamen afzonderlijk wordt doorlopen. Het is helder 

welke handelingen individuele dieren zullen ondergaan. Hierdoor is ook duidelijk welk ongerief 

individuele dieren zullen ondergaan. De aanvrager heeft beschreven op basis van welke criteria 

zij zal besluiten het project voort te zetten. De DEC is er daardoor van overtuigd dat de aanvrager 

gedurende het project op zorgvuldige wijze besluiten zal nemen over de voortgang van het 

project  en er niet onnodig dieren gebruikt zullen worden. Gezien bovenstaande is de DEC van 

mening dat de aanvraag toetsbaar is en voldoende samenhang heeft. 

 

2. Voor zover de DEC weet is er geen “tegenstrijdige” wetgeving die het uitvoeren van de 

experimenten in de weg zou kunnen staan.  
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3. De in de aanvraag aangekruiste doelcategorie is in overeenstemming met de hoofddoelstelling.  

Belangen en waarden 

 

4. Het directe doel van het project is het genereren van antilichamen voor derden. Deze derden 

zullen hiermee therapeutische of diagnostische assays ontwikkelen (uiteindelijk doel). De 

instelling maakt de antilichamen op verzoek van en tegen betaling door derden. Het is 

aannemelijk dat dit alleen plaatsvindt indien er een grote kans is dat het antilichaam ook 

daadwerkelijk gebruikt zal kunnen worden in een therapeutische of diagnostische assay voor 

toepassing bij diverse ziekten zoals kanker, infectieziekten en auto-immuunziekten. Er is een 

directe relatie tussen het directe doel van deze projectaanvraag (genereren van antilichamen) en 

het uiteindelijke doel (ontwikkeling van assays), ondanks het feit dat het uiteindelijke doel geen 

onderdeel uitmaakt van deze aanvraag.  

 

5. De belangrijkste belanghebbenden in deze projectaanvraag zijn de proefdieren, de aanvrager en 

de doelgroep/patiënten. 

Voor de proefdieren geldt dat hun welzijn en integriteit worden aangetast. De dieren zullen 

beperkt worden in hun natuurlijke gedrag en gedurende de proeven zullen de dieren stress 

ondervinden en pijn ondergaan. Uiteindelijk zullen ze in het kader van het onderzoek gedood 

worden. De dieren hebben er belang bij hiervan gevrijwaard te blijven. 

Voor de aanvrager geldt dat het maken van kwalitatief goede antilichamen belangrijk is voor de 

bedrijfsvoering en een commercieel belang vertegenwoordigt. Dit dient naar de mening van de 

DEC geen rol te spelen in de ethische afweging over de toelaatbaarheid van het gebruik van 

proefdieren. Het gaat uiteindelijk om de vraag of dit onderzoek belangrijke maatschappelijke en 

wetenschappelijke doelen dient (gezondheid, kennis).  

Voor patiënten is dit onderzoek van belang, omdat het kan leiden tot de ontwikkeling van betere 

diagnostiek en/of nieuwe behandelingen voor ziekten. De te genereren antilichamen zullen 

gebruikt worden voor de ontwikkeling van therapeutische of diagnostische assays voor diverse 

ziekten zoals kanker, infectieziekten en auto-immuunziekten. Gerichte behandeling op basis van 

mechanistisch inzicht kan bijdragen aan een betere diagnostiek en behandeling met minder 

bijwerkingen. Dit kan er toe leiden dat de patiënt weer gezond wordt, dan wel een betere 

kwaliteit van leven heeft. Kunnen beschikken over adequate behandelingen en diagnostische 

tests voor ernstige ziekten, zoals kanker, infectieziekten en auto-immuunziekten, is van groot 

belang voor de samenleving. 

 

6. De aanvrager maakt geen melding van onbedoelde nadelige effecten op het milieu. Er is geen 

aanleiding voor de DEC om te verwachten dat die er zullen zijn.  

 

Proefopzet en haalbaarheid 

 

7. De kennis en kunde van de onderzoeksgroep en andere betrokkenen bij de dierproeven zijn 

voldoende gewaarborgd. De commissie is overtuigd van de kwaliteit van het werk van de 

aanvrager. De instelling produceert al sinds 2004 antilichamen voor derden. De aanvrager 

beschikt over voldoende kennis en kunde om te kunnen voldoen aan alle zorgvuldigheidseisen 

omtrent het verrichten van dierproeven.  

 

8. De doelstellingen van het project zijn realistisch en de voorgestelde experimentele opzet en 

uitkomstparameters sluiten hier logisch bij aan. Bovendien heeft deze groep veel ervaring in dit 
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onderzoeksveld en met de voorgestelde dierproeven. De DEC is dan ook van mening dat het 

project goed is opgezet, en dat deze strategie en experimentele aanpak kunnen leiden tot het 

behalen van de doelstelling binnen het kader van het project.  

 

Welzijn dieren 

 

9. Er is geen sprake van de volgende bijzonderheden op het gebied van categorieën van dieren, 

omstandigheden of behandeling van de dieren: 

 Bedreigde diersoort(en) (10e lid 4) 

 Niet-menselijke primaten (10e) 

 Dieren in/uit het wild (10f) 

 Niet gefokt voor dierproeven (11, bijlage I richtlijn) 

 Zwerfdieren (10h) 

 Hergebruik (1e lid 2) 

 Locatie: buiten instelling vergunninghouder (10g) 

 Geen toepassing verdoving/pijnbestrijding (13) 

 Dodingsmethode niet volgens bijlage IV richtlijn (13c lid 3) 

 

10. De huisvesting en verzorging van de dieren zijn conform de eisen in bijlage III van richtlijn 

2010/63/EU.  

 

11. Het cumulatieve ongerief als gevolg van de dierproeven is realistisch ingeschat en geclassificeerd. 

De meeste dieren zullen licht ongerief ondervinden als gevolg van de immunisaties. Bij een deel 

van  de dieren worden de immunisaties onder anesthesie gegeven. Die herhaalde anesthesie  

veroorzaakt matig ongerief voor de dieren. In uitzonderlijke gevallen (<1%) ontstaat ernstig 

ongerief door een zeer heftige reactie op de immunisatie of door verlamming veroorzaakt door 

lokaal groeiende tumorcellen waartegen geen adequate immuunrespons ontstaat. 

 

12. De integriteit van dieren wordt in lichte mate aangetast door het instrumentele gebruik dat 

inherent is aan het doen van dierproeven.  

 

13. De criteria voor humane eindpunten zijn voldoende specifiek gedefinieerd en toegesneden op 

het experiment. Het percentage dieren dat naar verwachting een humaan eindpunt zal bereiken 

is op basis van ervaring met immunisaties van de gebruikte diersoorten ingeschat. De commissie 

is het eens met deze inschatting en de gehanteerde humane eindpunten. 

 

3V’s 

 

14. De aanvrager heeft voldoende aannemelijk gemaakt dat er geen geschikte 

vervangingsalternatieven zijn. Indien mogelijk worden antilichamen gemaakt met behulp van ex 

vivo alternatieven.  Wanneer dit niet mogelijk is zullen dieren ingezet worden om antilichamen te 

genereren. 

 

15. Het maximale aantal te gebruiken dieren is realistisch ingeschat en is proportioneel ten opzichte 

van de gekozen onderzoeksopzet en de looptijd. De onderzoekers hanteren een goede strategie 

om ervoor te zorgen dat er met het kleinst mogelijke aantal dieren wordt gewerkt waarmee met 

zekerheid antilichamen verkregen zullen worden.  

 

16. Het project is in overeenstemming met de vereiste van de verfijning van dierproeven. Er wordt 
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per immunisatie bekeken of het gebruik van adjuvantia noodzakelijk is, waarbij de voorkeur 

uitgaat naar een adjuvans dat het minst irriterend is en tevens een goede slagingskans biedt. De 

DEC is ervan overtuigd dat de beschreven proefopzet de meest verfijnde is en dat de dierproeven 

zo humaan mogelijk worden uitgevoerd.  

17. Het betreft geen wettelijk vereist onderzoek, maar routinematige productie. 

Dieren in voorraad gedood en bestemming dieren na afloop proef 

 

18. De aanvrager zal in het project alleen gebruik maken van vrouwelijke dieren. De aanvrager geeft 

hiervoor de volgende onderbouwing: ‘Er is gekozen om alleen vrouwen te includeren in de proef, 

omdat we in het verleden met regelmaat dieren uit de proef hebben moeten halen of solitair 

hebben moeten huisvesten vanwege ontstane agressie bij mannelijke dieren. Agressie met de 

daarbij ontstane wonden en stress kunnen een negatief effect op de immuunrespons hebben.  

Het gebruik van vrouwen heeft geen nadelig effect voor het uiteindelijke antilichaam dat als 

therapeutica kan worden gebruikt’. De DEC is van mening dat de aanvrager in voldoende mate 

heeft onderbouwd dat het om de doelstellingen met zo min mogelijk dieren en zo min mogelijk 

ongerief te bereiken noodzakelijk is om de proeven met alleen vrouwelijke muizen, konijnen, 

kippen en ratten uit te voeren. De commissie vermoedt dat dit voor lama’s en alpaca’s in 

mindere mate geldt. 

19. De dieren zullen in het kader van het project gedood worden (met uitzondering van de lama’s en 

alpaca’s). Dit is noodzakelijk om verschillende weefsels te kunnen onderzoeken voor het 

beantwoorden van bepaalde onderzoeksvragen. De gebruikte dodingsmethode staat vermeld in 

bijlage IV van richtlijn 2010/63/EU.  

20. Er worden in deze projectaanvraag landbouwhuisdieren (lama’s en alpaca’s) gebruikt. Deze 

worden niet gedood, maar gaan na afloop terug naar de eigenaar.  

NTS 

 

21. De niet-technische samenvatting is een evenwichtige weergave van het project en begrijpelijk 

geformuleerd. 

D. Ethische afweging 

 

1.  Rechtvaardigt het belang van de doelstelling van het project het ongerief dat de dieren wordt 

aangedaan, en is aan alle zorgvuldigheidseisen (3V’s) voldaan? 

 

2.  Er vindt een lichte of matige aantasting van welzijn en integriteit van de proefdieren plaats 

(beschreven in C9 tot C20). De doelstellingen kunnen niet zonder dieren behaald worden. De 

onderzoekers doen al het mogelijke om het lijden van de dieren en het aantal dieren te 

beperken. 

 Voor patiënten is dit onderzoek van belang, omdat het kan bijdragen aan een verbetering van 

hun gezondheid en kwaliteit van leven. De DEC kent daar veel gewicht aan toe om de volgende 

redenen. Therapeutische en diagnostische assays op basis van antilichamen zijn van groot belang 

voor een adequate diagnose en/of behandeling van diverse ziekten zoals vele vormen van 

kanker, infectieziekten of autoimmuunziekten. De resultaten van dit project zullen bijdragen aan 

de ontwikkeling van deze assays. Het is aannemelijk dat de doelstellingen op termijn behaald 

zullen worden. De commissie acht de productie van deze assays van substantieel belang.  
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3.  De DEC is overtuigd van het belang van de doelstellingen: het genereren van antilichamen voor 

derden, zodat zij daarmee therapeutische of diagnostische assays kunnen ontwikkelen op het 

gebied van diverse ziekten zoals kanker, infectieziekten of autoimmuunziekten. De DEC is van 

mening dat de belangen van de patiënten voldoende zwaar wegen om het schaden van de 

belangen van de proefdieren (om gevrijwaard te blijven van een aantasting van hun welzijn en 

integriteit) te rechtvaardigen. De commissie is overtuigd van de kwaliteit van het werk van de 

aanvrager. De DEC is van mening dat het project goed is opgezet, en dat de gekozen strategie en 

experimentele aanpak kunnen leiden tot het behalen van de doelstelling binnen het kader van 

het project. De aanvrager heeft voldoende aannemelijk gemaakt dat er geen geschikte 

vervangingsalternatieven zijn, dat het doel niet met minder dieren behaald kan worden, dat de 

gebruikte aanpak de meest verfijnde is en dat zij zal kunnen voorkomen dat mens, dier en het 

milieu onbedoelde negatieve effecten ondervinden als gevolg van de dierproeven.  

 De DEC is van oordeel dat het hier boven geschetste belang de onvermijdelijke nadelige gevolgen 

van dit onderzoek voor de dieren, in de vorm van angst, pijn of stress, rechtvaardigt. Aan de eis 

dat het belang van de experimenten op dient te wegen tegen het ongerief dat de dieren wordt 

berokkend, is voldaan. 

E. Advies 

 

1. Advies aan de CCD 

 De DEC adviseert de vergunning te verlenen  

 De DEC adviseert de vergunning te verlenen onder de volgende voorwaarden 

X Op grond van het wettelijk vereiste dient de projectleider bij beëindiging van het 

project een beoordeling achteraf aan te leveren die is afgestemd met de IvD. 

o Voor de uitvoering van dit project is tevens ministeriële ontheffing vereist 

o Overige door de DEC aan de uitvoering verbonden voorwaarden, te weten... 

 

   De DEC adviseert de vergunning niet te verlenen vanwege: 

o De vaststelling dat het project niet vergunningplichtig is om de volgende redenen:… 

o De volgende doorslaggevende ethische bezwaren:… 

o De volgende tekortkomingen in de aanvraag:… 

 

2. Het uitgebrachte advies is gebaseerd op consensus. 

 

3. Er zijn geen knelpunten of dilemma’s geconstateerd – zowel binnen als buiten de context van het 

project - die de verantwoordelijkheid en competentie van de DEC overstijgen. 
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Centrale Commissie Dierproeven 

> Retouradres Postbus 20401 2500 EK Den Haag 

ModiQuest Research 

Industrielaan 63 
5349 AE OSS 

11 11 J•11J•I1J1•1J1J1•11••1JIJ•11 

J' 8 JU ll 2017 
Datum 17 juli 2017 
Betreft Beslissing aanvraag projectvergunning Dierproeven 

Geachte 

Op 22 juni 2017 hebben wij uw aanvraag voor een projectvergunning 
dierproeven ontvangen. Het gaat om uw project "het opwekken van 
antistoffen ten behoeve van onderzoek, diagnostiek en therapeutica door 
middel van immunisatie van muis, rat, kip, konijn of lama." met 
aanvraagnummer AVD2580020172284. Wij hebben uw aanvraag beoordeeld. 

Op 5 juli 2017 heeft u uw aanvraag aangevuld. Dit betrof het hergebruik van 
dieren. 

Beslissing 
Wij keuren uw aanvraag goed op grond van artikel 10a van de Wet op de 
Dierproeven (hierna: de wet). Hierbij gelden de voorwaarden zoals genoemd 
in de vergunning. · 
De algemene voorwaarde(n) zijn opgenomen op grond van artikel 1d lid 4, 
artikel 10a1 lid 2, artikel 10 lid 2 en/of artikel 10a3 van de wet. 

U kunt met uw project "het opwekken van antistoffen ten behoeve van 
onderzoek, diagnostiek en therapeutica door middel van immunisatie van 
muis, rat, kip, konijn of lama." starten. De vergunning wordt afgegeven van 1 
december 2017 tot en met 30 november 2022. Deze termijn is anders dan in 
uw aanvraag, omdat een vergunning een looptijd van maximaal 5 jaar kan 
hebben. 

Overige wettelijke bepalingen blijven van kracht. 

Centrale Commissie 
Dierproeven 
Postbus 20401 
2500 EK Den Haag 
centralecommlssledlerproeven.nl 
0900 28 000 28 (10 ct/mln) 
lnfo@zbo-ccd.nl 

Onze referentie 
Aanvraagnummer 
AVD2580020172284 

Bijlagen 

Pagina 1 van 2 

D 



Beoordeling achteraf 
Na afloop van het project zal er een beoordeling plaatsvinden, zoals bedoeld 
in artikel 10a1, lid 1d en lid 3, in de wet. Meer informatie over de eisen bij 
een beoordeling achteraf vindt u in de bijlage. 
Er is sprake van ernsig ongerief. 

Procedure 
Bij uw aanvraag heeft u een advies van de Dierexperimentencommissie 
RUDEC gevoegd. Dit advies is opgesteld op 16 juni 2017. Bij de beoordeling 
van uw aanvraag is dit advies betrokken overeenkomstig artikel 10a, lid 3 van 
de wet. 
Wij kunnen ons vinden in de inhoud van het advies van de 
Dierexperimentencommissie. Dit advies van de commissie nemen wij over, 
inclusief de daaraan ten grondslag liggende motivering. Er worden 
aanvullende algemene voorwaarde(n) gesteld. 
Het DEC-advies en de in de bijlage opgenomen beschrijving van de artikelen 
van de wet- en regelgeving zijn de grondslag van dit besluit. 

Bezwaar 
Als u het niet eens bent met deze beslissing, kunt u binnen zes weken na 
verzending van deze brief schriftelijk een bezwaarschrift indienen. 
Een bezwaarschrift kunt u sturen naar Centrale Commissie Dierproeven, 
afdeling Juridische Zaken, postbus 20401, 2500 EK Den Haag. 

Bij het indienen van een bezwaarschrift vragen we u in ieder geval de datum 
van de beslissing waartegen u bezwaar maakt en het aanvraagnummer te 
vermelden. U vindt deze nummers in de rechter kantlijn in deze brief. 

Bezwaar schorst niet de werking van het besluit waar u het niet mee eens 
bent. Dat betekent dat dat besluit wel in werking treedt en geldig is. U kunt 
tijdens deze procedure een voorlopige voorziening vragen bij de 
Voorzieningenrechter van de rechtbank in de woonplaats van de aanvrager. U 
moet dan wel kunnen aantonen dat er sprake is van een spoedeisend belang. 

Voor de behandeling van een voorlopige voorziening is griffierecht 
verschuldigd. Op 
http :/ /www. rechtspraak. ni/Organisatie/Rechtbanken/Pages/ de fa ult.aspx kunt 
u zien onder welke rechtbank de vestigingsplaats van de aanvrager valt. 

Meer informatie 
Heeft u vragen, kijk dan op www.centralecommissiedierproeven.nl. Of neem 
telefonisch contact met ons op: 0900 28 000 28 (10 ct/minuut). 

Centrale Commissie Dierproeven 

Bijlagen: 
- Vergunning 

Hiervan deel uitmakend: 
- DEC-advies 
- Weergave wet- en regelgeving 

Datum: 
17 juli 2017 
Aanvraagnummer: 
AVD2580020172284 
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Centrale Commissie Dierproeven 

Projectvergunning 
gelet op artikel 10a van de Wet op de Dierproeven 

Verleent de Centrale Commissie Dierproeven aan 
Naam: ModiQuest Research 

Adres: Industrielaan 63 

Postcode en plaats: 5349 AE OSS 

Deelnemersnummer: 25800 

deze projectvergunning voor het tijdvak 1 december 2017 tot en met 30 november 2022, voor het project 
"het opwekken van antistoffen ten behoeve van onderzoek, diagnostiek en therapeutica door middel van 
immunisatie van muis, rat, kip, konijn of lama." met aanvraagnummer AVD2580020172284, volgens 
advies van Dierexperimentencommissie RUDEC. Er worden aanvullende algemene voorwaarde(n) gesteld. 
De functie van de verantwoordelijk onderzoeker Is Voor de uitvoering van het 
project is I verantwoordelijk. 
De aanvraag omvat de volgende bescheiden: 

1 een aanvraagformulier projectvergunning dierproeven, ontvangen op 22 juni 2017 
2 de bij het aanvraagformulier behorende bijlagen: 
a Projectvoorstel, zoals ontvangen per digitale Indiening op 22 juni 2017; 
b Niet-technische Samenvatting van het project, zoals ontvangen per digitale indiening op 5 juli 2017; 
c Advies van dierexperimentencommissie d.d. 16 juni 2017, ontvangen op 22 juni 2017. 
d De aanvullingen op uw aanvraag, ontvangen op 5 juli 2017 
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Naam proef Diersoort/ Stam Aantal Ernst Opmerkingen 
dieren 

3.4.4.11mmunisatie van muis, rat, kip, konijn of lama 

Muizen (Mus musculus) I 1.000 1% 
Ernstig 
15% 
Matig 
84% 
Licht 

Ratten (Rattus norvegicus) I 50 1% 
Ernstig ' 
15% 
Matig 
84% 
Licht 

Kippen I 150 1% 
Ernstig 
15% 
Matig 
84% 
Licht 

Konijnen (Oryctolagus 150 1% 
cuniculus) I Ernstig 

15% 
Matig 
84% 
Licht 

Andere zoogdieren (andere 100 1% 
Mammalia) I Ernstig 
Lama I Alpaca 15% 

Matig 
84% 
Licht 
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Voorwaarden 
Op grond van artike/10a1 lid 2 van de Wet op de dierproeven zijn aan een projectvergunning 
voorwaarden te stellen 
In dit project worden dierproeven toegepast die vallen in de categorie ernstig volgens artikel 10b van de 
wet en wordt daarom voorzien van beoordeling achteraf.Deze beoordeling zal uiterlijk maart 2023 
plaatsvinden. Er zal dan beoordeeld worden of de doelstellingen van het project werden bereikt. Daarnaast 
wordt bekeken of de schade die de dieren hebben ondervonden, het aantal en soorten proefdieren en de 
ernst de dierproeven conform de vergunning waren. 

De vergunning wordt verleend onder de voorwaarde dat go/no go momenten worden afgestemd met de 
IvD. 

In artikel 10, lid 1 sub a van de wet, wordt bepaald dat het verboden is een dierproef te verrichten voor 
een doel dat, naar de algemeen kenbare, onder deskundigen heersende opvatting, ook kan worden bereikt 
anders dan door middel van een dierproef, of door mlddel van een dierproef waarbij minder dieren kunnen 
worden gebruikt of mlnder ongerief wordt berokkend dan bij de in het geding zijnde proef het geval Is. 
Nieuwe onderzoeken naar alternatieven kunnen tot gevolg hebben dat inzichten en/of omstandigheden van 
het aangevraagde project In de vergunningsperlade wijzigen, gedurende de Jooptijd van deze vergunning. 
Indien bovenstaande zich voordoet dient aanvrager dit in afstemming met de IvD te melden bij de CCD. 
De CCD kan in een dergelijke situatie aan de vergunning nieuwe voorwaarden verbinden en gestelde 
voorwaarde wijzigen of Intrekken. 
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Aanvraagnummer: 
AVD2580020172284 

Weergave wet- en regelgeving 

Dit project en wijzigingen 
Volgens artikel lOc van de Wet op de Dierproeven (hierna de wet) is het verboden om andere dierproeven 
uit te voeren dan waar de vergunning voor is verleend. De dierproeven mogen slechts worden verricht in 
het kader van e.en project, volgens artikel lOg. Uit artikel lOb volgt dat de dierproeven zijn ingedeeld in de 
categorieën terminaal, licht, matig of ernstig. Als er wijzigingen in een dierproef plaatsvinden, moeten 
deze gemeld worden aan de Centrale Commissie Dierproeven. Hebben de wijzigingen negatieve gevolgen 
voor het dierenwelzijn, dan moet volgens artikel 10a5 de wijziging eerst voorgelegd worden en mag deze 
pas doorgevoerd worden na goedkeuren door de Centrale Commissie Dierproeven. 
Artikel lOb schrijft voor dat het verboden is een dierproef te verrichten die leidt tot ernstige mate van pijn, 
lijden, angst of blijvende schade die waarschijnlijk langdurig zal zijn en niet kan worden verzacht, tenzij 
hiervoor door de Minister een ontheffing is verleend. 

Verzorging 
De fokker, leverancier en gebruiker moeten volgens artikel 13f van de wet over voldoende personeel 
beschikken en ervoor zorgen dat de dieren behoorlijk worden verzorgd, behandeld en gehuisvest. Er 
moeten ook personen zijn die toezicht houden op het welzijn en de verzorging van de dieren in de 
inrichting, personeel dat met de dieren omgaat moet toegang hebben tot informatie over de in de 
inrichting gehuisveste soorten en personeel moet voldoende geschoold en bekwaam zijn. Ook moeten er 
personen zijn die een eind kunnen maken aan onnodige pijn, lijden, angst of blijvende schade die tijdens 
een dierproef bij een dier wordt veroorzaakt. Daarnaast zijn er personen die zorgen dat een project 
volgens deze vergunning wordt uitgevoerd en als dat niet mogelijk is zorgen dat er passende maatregelen 
worden getroffen. 
In artikel 9 staat dat de persoon die het project en de dierproef opzet deskundig en bekwaam moet zijn. In 
artikel 8 van het Dierproevenbesluit 2014 staat dat personen die dierproeven verrichten, de dieren 
verzorgen of de dieren doden, hiervoor een opleiding moeten hebben afgerond. 
Voordat een dierproef die onderdeel uitmaakt van dit project start, moet volgens artikel 10a3 van de wet 
de uitvoering afgestemd worden met de instantie voor dierenwelzijn. 

Pijnbestrijding en verdoving 
In artikel 13 van de wet staat dat een dierproef onder algehele of plaatselijke verdoving wordt uitgevoerd 
tenzij dat niet mogelijk is, dan wel bij het verrichten van een dierproef.worden pijnstillers toegediend of 
andere goede methoden gebruikt die de pijn, het lijden, de angst of de blijvende schade bij het dier tot 
een minimum beperken. Een dierproef die bij het dier gepaard gaat met zwaar letsel dat hevige pijn kan 
veroorzaken, wordt niet zonder verdoving uitgevoerd. Hierbij wordt afgewogen of het toedienen van 
verdoving voor het dier traumatischer is dan de dierproef zelf en het toedienen van verdoving 
onverenigbaar is met het doel van de dierproef. Bij een dier wordt geen stof toegediend waardoor het dier 
niet meer of slechts in verminderde mate in staat is pijn te tonen, wanneer het dier niet tegelijkertijd 
voldoende verdoving of pijnstilling krijgt toegediend, tenzij wetenschappelijk gemotiveerd. Dieren die pijn 
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kunnen lijden als de verdoving eenmaal is uitgewerkt, moeten preventlef en postoperatief behandeld 
worden met pijnstillers of andere geschikte pijnbestrijdingsmethoden, mits die verenigbaar zijn met het 
doel van de dierproef. Zodra het doel van de dierproef is bereikt, moeten passende maatregelen worden 
genomen om het lijden van het dier tot een minimum te beperken. 

Einde van een dierproef 
Artikel 13a van de· wet bepaalt dat een dierproef is afgelopen wanneer voor die dierproef geen verdere 
waarnemingen hoeven te worden verricht of, voor wat betreft nieuwe genetisch gemodificeerde 
dlerenlijnen, wanneer bij de nakomelingen niet evenveel of meer, pijn, lijden, angst, of blijvende schade 
wordt waargenomen of verwacht dan bij het Inbrengen van een naald. Er wordt dan door een dierenarts of 
een andere ter zake deskundige beslist of het dier in leven zal worden gehouden. Een dier wordt gedood 
als aannemelijk Is dat het een matige of ernstige vorm van pijn, lijden, angst of blijven schade zal blijven 
ondervinden. Als een dier In leven wordt gehouden, krijgt het de verzorging en huisvesting die past bij zijn 
gezondheidstoestand. 
Volgens artikel 13b moet de dood als eindpunt van een dierproef zoveel mogelijk worden vermeden en 
vervangen door In een vroege fase vaststelbare, humane eindpunten. Als de dood als eindpunt 
onvermijdelijk is, moeten er zo weinig mogelijk dieren sterven en het lijden zo veel mogelijk beperkt 
blijven. 
Uit artikel 13d volgt dat het doden van dieren door een deskundig persoon moet worden gedaan, wat zo 
min mogelijk pijn, lijden en angst met zich meebrengt. De methode om te doden is vastgesteld in de 
Europese richtlijn artikel 6. 
In artikel 13c Is vastgesteld dat proefdieren geadopteerd kunnen worden, teruggeplaatst In hun habitat of 
In een geschikt dlerhouderljsysteem, als de gezondheidstoestand van het dier het toelaat, er geen gevaar 
Is voor volksgezondheid, diergezondheid of milieu en er passende maatregelen zijn genomen om het 
welzijn van het dier te waarborgen. 
De Minister heeft vrijstelling ontheffing verleend volgens artikel 13c, die de afwijkende methode van doden 
op basis van wetenschappelijke motivering ten minste even humaan acht als de In de richtlijn opgenomen 
passende methoden. 

Beoordeling achteraf 
Volgens artikel 10a1, lid ld en lid 3 van de wet worden projecten waarbij niet-menselijke primaten worden 
gebruikt, projecten die als ernstig ingedeelde dierproeven omvatten of een dierproef die leidt tot ernstige 
mate van pijn, lijden, angst of blijvende schade die waarschijnlijk langdurig zal zijn en niet kan worden 
verzacht, achteraf beoordeeld worden. 
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