JAARVERSLAG DEC Animal Sciences Group ID-Lelystad 2006

1.Inleiding

ID-Lelystad B.V. {Instituut voor Dierhouderij en Diergezongheid) maakt onderdesl uit van Wageningen University Research
Centre (WUR). Dit houdt in dat Wageningen Universiteft en DLO samen één onderzoeksorganisatie vormen, waarbinnen een
aantal Sciences Graups is geformeerd die een onderzoeksrichting vertegenwoordigen. ID-Lelystad B.V. is hierbi] onderdee!
van de Animal Sciences Group (ASG).

Animal Sciences Group:
1. Universitair deel

Binnen de ASG zijn twee Dierexperimentencommissies werkzaam. De DEC van Wageningen Universiteit beoordeelt de
proefplannen voor het Departement Dierwetenschappen en de DEC van 1D-Lelystad doet dit voor het confract research
desl.

De proefdierdeskundigen en de secretarissen van de DEC's maken sinds 2006 deel uit van de Arbo- en Milieudienst (AMD).
De reden hiervoor is dat bij deze in Wageningen gesitueerde afdeling hee! het vergunningenbeheer en de bewaking van
WUR is ondergebracht

ASG omvat nu een aantal (oude) vergunninghoudersiEFMMINE D organisatiestructuur is intussen geTmplementeerd
maar er moet nog een nieuwe vergunningaanviaag voor het uitvoeren van dierproeven ingediend worden bij het Ministerie

van VWS.
In da vergunning moet duidelijk worden waar de verantwoordelijkheden liggen, welke DEC voor welk deel verantwoordelijk is
en hoe het werkgebied van de Art. 14 functionaris wordt afgebakend.

De DEC van ID-Lelystad treed! ook op len behoeve van:

Alle dierproeven van bovenstaande organisaties worden getoelst in de dierexperimentencommissie van ASG ID-Lelystad.

Aan de onderzoeksdivisies van ASG in Lelystad is een grote mate van zelfstandigheid toegekend. Wat hel vilvoeren van
dierproeven betreft vallen deze divisies onder de vergunning van ID-Lelystad, De dierproeven van 1D-Lelystad en{iill
warden vilgevoerd

. Het komende jaar zal

er wederom geherstruciureerd worden om met name het infecBeziekle-onderzoek belor te profileren.

Het onderzoek In Lelystad . richt zich op fandbouwhuisdieren en in foenemende mate op gezelschapsdieren en biomedisch
onderzoek en wel op de volgende gebleden:

+ (dier)gezondheid

genetica en reproduclie

dietenwelzijn

diervoeding

kwaliteit en voedselveiligheid



Bij de Divisie Veehouderij vindt meer zattechnisch onderzoek en onderzoek gericht op bedrijfssystemen plaats.
2. Algemeen Gedeelte

2.1, Plaats van de DEC binnen de Instelling
De DEC is ingesteld door de vergunninghouder en hesft tot taak aan die vergunninghoudef e adviseren over de ethische

toelaatbaarheld van voorgenomen dierproeven ¢.q. dierexperimenten, Het gevraagd of ongevraagd advies geven aan de
vergunninghouder over ontwikkefingen op het gebied van het dierproevenbeleid en over vragen aangaande
dierexperimenteel onderzoek behoren tot de taak van de DEC.

De DEC fungeert tevens als klankbord voor onderzoekers en andere direct betrokkenen ten aanzien van de ethiek van
dierproeven.

De Wet op de Dierproeven (Wod) geeft aan dat een proef moet worden geloetst door een erkende DEC, maar geeft niet aan
welke DEC. De vergunninghouder iD-Lelystad stelt, dat elke proet die binnen de eigen facilileiten wordt uitgevoerd ook bi) de
DEC van het ID-Lelystad dient te worden gefoetst. Indien het proefplan van een externe opdrachtgever al elders door een
DEC is getoets!, vindl een marginale toetsing plaats bij DEC ID-Lelystad, Wanneer deze toetsing aanleiding geeft tot
discussiepunten wordt dit voorgelegd aan de vergunninghouder.

2.2. Warkwijze DEC
De omvang van het insfituut en de veelheid en diversileil van onderzoeksrichtingen wordt weerspiegeld in een groot aantal

proefplannen dat ter beoardeling wordt aangeboden.

Het afwegen van het ongerief door de proefdieren te ondergaan, in relatie tot het wetenschappelijk en maalschappelijk
belang dat met de voorgestelde proef wordt beoogd, wordt gedaan op het niveau van ean proefplan. De DEC s van mening
dat toetsing op projectniveau onuitvoerbaar is, omdat vaak gedetailleerde informatie ontbreekt. Dit in tagenstelling tot de
Commissie van Advies voor Dierproeven en de NVDEC die van mening zijn dat toetsen op projectniveau wel degelijk
mogefijk is.

1D-Lelystad e maken gebruik van DRS, een elekironische aanvraagprocedure voor het uitvoeren van digrproeven,
analoog aan het programma binnen Wageningen Universiteil. Binnen dit programma worden een aantal autorisatieniveaus
gehanteerd die het mogelijk maken dat alleen een erkend Artike! 9 functionaris een proef kan aanmelden bij de DEC. Pas als
de secretaris van de DEC of de Proefdierdeskundige elekironisch de proefaanvraag heeft goedgekeurd mag een dierproef
van start gaan. Een punt van aandacht is nog de borging dat de wetenschappelijke toetsing heeft plaatsgevonden.

Om de toetsing door de DEC optimaal {0.a. geen herhalingen van eerder beordeelde procedures) te laten verlopen
hanteert de DEC ID-Lelystad de volgende procedure, Door de Art. 14 functionaris wordt, samen met de secretaris van de
DEC, een selectie gemaaki van proefplannen, die ter beoordeling aan de DEC worden voorgelegd. Hierbij worden zes
categorieén onderscheiden:

experimenten met een gering tol matig ongerief,

Herhalingen van experimenten, die eerder door de DEC van een posltief advies zijn voarzien;
Experimenten, die worden verricht voigens een standaard proefopzet;

Overige experimenten of experimenten uit de eerste drie categorieén, die naar het oordeel van de
proeldierdeskundige en de secrefaris nader moeten worden getoetst;

5. Experimenten met ongerief matig/ernstig (4) of hoger;

5. Experimenten inzake het besiuit Biotechnologie bi dieren

PN

Experimenten onder 4-6 worden altijd in de voltallige DEC besproken. De overige experimenten worden bij de eerstvolgende
DEC-vergadering gemekd. Hierbij worden de leden van de DEC in de gelegenheid gesteld om aanvullende vragen te stellen
en eventueel een plenaire {oetsing it te voeren.

8ij uitzondering kunnen experimenten onder tijdsdruk in de 2gn. Kleine Commissie besproken worden en van een advies
warden voorzien. Ock een in de plenaire vergadering aangehouden experiment wordt na opnieuw indienen in de Kleine
Commissie becordeeld. Het advies van de Kieine Commissie dient unaniem te zijn. indien dit niet het geval is wordl het te
toetsen onderzoeksplan doorgeschoven naar de plenaire vergadering.

De DEC sireeft ernaar om de toetsing te struclureren, Hiertoe wordt een formulier gebruik!, waarbij allereerst de
rechtvaardiging van het doel wordt beoordeeld. Daarnaast wordt veel nadruk gelegd op de 3 V's (Vervanging, Vermindering,
Verfijning), zie bijlage 1: structurele toetsing proefplannen.

Bij onduideljkheden in een proefplan wordi de verantwoordelijke onderzoeker uitgenodigd een loelichiing te geven op het
batreffende proefplan tijdens de voigends plenaire DEC-vergadering.

Andere verqunninghouders waaraan advies wordt pitgebracht
Het merendee! van de proaven heeft i.v.m. de aard van het op deze instituten verrichie onderzoek geen of gefing ongerief.



stuurt ruim voor da DEC vergadering de proefplannen in. Deze worden eerst door de Art. 14
functionaris enfof de secretaris van da DEC gescreend en zonodig ingebracht in de plenalre vergadering van de DEC.
In het algemeen betreft het voedingsproeven met gering ongerief, hoewel er een verschuiving lijkt op te lreden naar

Vi eerde inf| roeven en canulalies, die een hoger angerief lot gevolg hebben.

heeft 0.a. tot wettelijke taak de milisubezwaariikheid van afvaiwater, dal door diverss industriedn geloosd
wordt, te onderzoeken of te controleren. Vanaf 2002 i3 overgegaan om de milieubezwaariijkheld aan te tonen met
behuip van walervioolen en werden geen proaven meer met vissen gedaan voor toxiciteitsonderzoek.

is een onafhankelljk onderzoeks- en adviesbureau op hel gebied van
De focus ligt op de vis en dsu

et ongeriof beslaat meestal uit het inplanteren van zenders.

gericht op onderzoeks- en
analyse-activileiten in de totale produciiekelen van voedingsmidd is het proefbedrijf van [ weer
de dierproeven len behosve van de onderzoeksactiviteiten worden verrichl.
Is producent van diervoeders, waarvan het voedingsonderzoek in Nederland wordi uitgevoerd

binnen de faciliteiten Het onderzoek is gericht op het ontwikkelen van speciale additieven, het optimaliseren

van hel eindproduct en de regulering van de voerinname.
De DEC is eskend door Min v. VWS dd. 11 augustus 1997 onder nr. GZB/VVE §74700.

3. Samenstelling van de Commissie
Vanaf januari 2006 was de DEC ASG ID-LELYSTAD als volgt samengestsld:

Naam Deskundigheid Extern
Eth. toetsing / alternatieven ja
Dierpr. / eth. toetsing Ja
Ethische toetsing ja

Dierproever/ alternatieven
Dierpr. / proefd. bescherming
Eth. toetsing / proefd. bescherming
Proefdieren en hun bescherming

De voorzitter is werkzaam bij Dit is een functie binnen de Universiteit
Wageningen. Daarom word|{i§beschouwd als extern lid.
Adviseurs:

, proefdierdeskundige Lelystad.
Vervanger: {proefdlerdeskundige Wageningen)

Secretans:

N 1 i Disie Infecteziskien.
Samenstelling en werkwiize van de Kleine Commissie

De Kteine Commissie werd tijdens iedere plenaire vergadering samengesteld voor de periode tot de volgende plenaire
vergadering en geraadpleegd indien er door de onderzoeker aangegevan redenen niet kon worden gewacht op de plenaire
vergadering en de Art. 14 functionaris niel gemandateerd was om hierover zelf te beslissen. Verder beoordeeide de Kleine
Commissie onderzoeksplannen die tijdens de plenaire vergadering aangehouden werden en door de anderzoeker
aangepast moesten worden. De Kleine Commissie bestaat vit de voorzitter en twee leden van de DEC. Deze werden
zodanig gekozen dat er geen binding was met het te loetsen proefplan. De Kieine Commissie kan slechts een positief advies
geven als de beslissing unaniem Is. Het advies heeft een vocrwaardelljke status en wordt in de eerstvolgende plenaire
vergadering van de DEC besproken. De proefdierdeskundige 1rad hierbij ook op als adviseur. In totaal werd over 10 nieuwe
en 9 aangepaste proefplannen het advies gevraagd van de Kleine Commissie.

* Opmerking [IL]: harde pagina
L avergang npqlerh‘nr uft



4. Aantal vergaderingen
De DEC vergaderde in 2005 11 keer, megstal op de laatste vrijdag van de maand. In juli 's geen vergadering gehouden
i.v.m. de zomervakantie. De proefdierdeskundige neemt als adviserend lid dee! aan de vergaderingen van de DEC.

Om goede redenen was het niet altijd mogelijk dat alle leden present waren; gemiddeld waren er 5,5 leden aanwezig.

§. Overzicht van Dierproeven waarover advies is nitgebracht

Een positief advies wordf gegeven voor de duur van een jaar vanaf de datum van hei advies. De prosf moet dus bianen esn
jaar na hel advies starten. Het positieve advies geld! voor de in het proefplan aangegeven periode. Bij (meestal kortlopende)
proeven die voigens een vast protocol worden uilgevoerd geldt het advies voor een cluster van deze proeven die binnen een
faar worden ullgevoerd. Eens per jaar moet een nieuw proefplan warden ingediend.

Overzicht dierproeven: zie bijlage 4.

B. Discussiepunten t.a.v. aangshoden proefplannen

«  Doordat de DEC proefplannen onder ogen krijgt van verschillende vergunninghouders kan het voorkomen dat er
voor een bepaald type onderzoek van een vergelijkbaar model gebruik wordt gemaakt. Het is gebleken dat door
aanpassingen op detailniveau het modei bij de ene instelling beter werkt dan bij de andere instelling. Dit kan
effecten hebben op de aantallen gebruikte dieren en op het ongerief dat de dieren doormaken. Doordat de DEC
gehouden is aan geheimhouding is het moeilijk om aan het slechter werkende model een positief advies te geven
zonder te verwijzen naar hel elders beter werkende model.

«  Inhet kader van de ontwikkeling van farmaca voor bepaalde aandoeningen geeft de (exierne) opdrachigever in
een aantal gevallen zeer weinig informatie, omdat hij hang is dat deze gegevens te vroag openbaar worden. De
omschrijving is dan dermate vaag dal de DEC moeilijk tol een oordeel kan komen. Het gevaar bestaat dan immers
dat bij een positief advies een carte blanche word! afgegeven voor willekeurig weike stof dan ock. In deze gevallen
vraagt de DEC toch om nadere informatie en eventueel verwijzing naar de literatuur om lets van de werking van de
{oe te dienen slof{fen) aan te geven.

»  Frequentie van monitoring van de proefdieren indien er sprake is van mogelijk emstige verschijnselen. Door het
gevaar van kruiscontaminatie tussen de proefdierverblijven en de eis van een bepaakde werkvolgorde is het
logistiek niet altijd realisserbaar, gegeven de personeelsbezetting, om meer dan één keer per dag de dieren te
controleren. Da DEC heeft hierover zijn zorg uitgesproken richting het management van de dierverblijven.

»  Onderzoek dat alleen gericht is op productieverhaging zonder rekening te houden me! welzijnsaspecten.

« Inhoeverre valt praktijkonderzoek/ veldproeven met landbouwhuisdieren buiten de faciliteiten van de instelling
onder de reikwijdte van de Wod.

7. Problemen/ knelpunten

Enkele voorbeslden m.b.t proefplannen:
»  welenschappelijke toetsing. Arl. 2a van het Dierproevenbesiuil stelt dat in het proefplan moet worden aangegeven
door wie of door welke commissie de wetenschappelijke kwaliteit is beoordeeld. Meestal wordt in het proefplan wel
vermeld dat er een (wetenschappelijke?)  beoordeling hesft plaaisgevonden en vaak ook nog door wie of welke
groep. Dit wordl echter nog onvoldoende geborgd binnen het heersende kwaliteitssysteem;
e Proevan mef een verplichtend karakter, b.v. in opdracht van de Europese Farmacopee. Dil soort proeven kunnen
door de DEC slechts marginaal worden getoetst. Hooguit kan een verfijning worden doorgevoerd door
toepassing van humane eindpunten;
s wijze van euthanasie werd in een aantal gevallen niet aangegeven;
e humane endpoints werden in een aantal gevallen niet aangegeven;
¢ Ineen aantal gevalien werd de onderzoeker geviaagd om pijnbestrijding toe te passen;
»  specificatie van ongerief niet aangegeven of te summier. Bedoeld wordt dat de onderzoeker aangeeft waaruil het
ongerief bestaal, welke handelingen aanleiding geven tot ongerief;
e geen onderbouwde statistiek.

Hoewel de DEC in sommige opzichten de tekortkomingen zelf kon deduceren en aanvulien gaat ze er meer en meer toe
over de proefplannen met deze essentiéle tekortkomingen aan te houden 1ot de onderzoeker de nadere informatie heeft
verstrekt.

Knelpunten van meer algemene aard:

s Ermoeten duidelijke afspraken komen over het werk voor externe vergunninghouders Op welk niveau wordt
bepaald of Art. 14 en DEC kunner/mogen optreden voor externe vergunninghouders en hoe de vertrouwalijkheid dient te
Zljn gewaarborgd.



e Hetis de taak van de vergunninghouder om de onderzoekers zodanig aan ie sturan, dat de
progfplannen op 1ild bif de DEC worden aangeleverd.

De vergunninghouder is verantwoordelijk dat bij de ulvoering van experimenten de benodigde  papleren en
autarisaties/ handtekeningan aanwezig zijn, dus ook de goedkeuring van de DEC.
s Herzlening van het vergunningstelsel. Door afle fusies en ontstane nieuwe structuren en

zeffetandige B.V. 's voldoet de oude tenaamstefling van da vergunninghouders niel meer, Duidelijk dient te worden
gemaakt wie (juridisch) de vergunninghouders worden 2ijn en van welke DEC en A, 14 functionarts 7l) gebrulk wensen
te maken.

Bijagen:

bijlage 1: Formuller structurele toetsing proefplannen
bijlage 2: Vergunninghouders

bijtage 3: Organlsatorische warkeenhaden

bijlage 4: Overzicht dierproeven 2006



BIJLAGE 1; TOETSINGSFORMULIER

STRUCTURELE TOETSING PROEFPLANNEN

versie nov. 2004

proginr: dat.

A. Formeel juridische criteria

- herkomst dieren

- verzorging diaren en uitvoering diesproaven door daartoe bevoegden

- bevoeade onderzoekers

- vereisten z0als vasigelegd in Art 2a dierproevenbesiuil

THeslissing Art. 14 functionaris: Indien niet correct: nlet accaptersn voor behandeling, terugsturen met

er door b.v. samenwerking sprake van optimalisatie van proefdiergebruik.

argumentatie.
B. Proefdierkundige criteria
1 |s vraagstelling duidelik?
2. Vervanging. Zijn er alternatieven in vilro of anderszins

Zlin overwegingen om daar niet voor te kiezen valide?
3 Is diersoort juist gekozen?  a. geschiktheid voor beantwoording van

de vraag
b. zou "iager” dier ook kunnen?

4, Ziin er op- of aanmerkingen ten aanzien van de wealenschappelifke kwaliteit?
5. Vermindering. Lijk! de statistische opzet correct, kan het aantal dieren worden verminderd, is

- Is proef noodzakelijk? (maatschappelijk cq welenschappelik belang)

- Keuze van de dieren

& Verfijning: is waar mogelilk gebruik gemaakt van
. diervriendetijke huisvesting/ proefopsteliing (verrijking, sociale huisveslting)  {j-n-nvl)

~ansesthesie, analgesio {f-n-mvi)

- ulhanasie {j-n-nvt)

- humane enpoints (n-nvl)

. AFWEGING

- Is hel maatschappelijk belang acceptabe! (j-n)
~Ts het walenschappelijk belang acceptabel (j-n)

c
1
2
3

. - Onderschrijft de DEC de male en Specificalie van ongeriel, zoals aangegeven? (i-n)
4 - Weeg! ha! belang op tegen het ongeriel? (j-n}

. Beslissing van de DEC: (op basis van bovenstaande punten 1 im §)

D.

a POSITIEF ADVIES {eventueel met opmerkingen/ voorwaarden) duur 1 jaar

b VOORWAARDELIJK POSITIEF ADVIES (De proef mag starten nadal de aanvrager
de vragen naar het oordeel van de DEC op bevredigende wijze beantwoord heeft.)

[ AANHOUDEN (eerst moet aanvrager essenligle aanvullende informatie verstrekken om
oorspronkelijke aanvraag goed te kunnen beoordelen)

de

d. NEGATIEF ADVIES (proef mag niet worden uitgevoerd)

p. prosfplan goedgekeurd door proefdierdeskundige

AANVULLENDE OPMERKINGEN




Bijiage 2; Vergunninghouders DEC — ASG-Lelystad

VERGUNNINGHOUDER

DEELVERGUNNING

=
A

Animal Sciences Group {ASG)
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Bijlage 3: Organisatorische werkeenheden {OWH)
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BIJLAGE 4

Overzicht dierproeven 2006
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