
JAARVERSLAG DEC Anlmal Sciences Group ID-Lelvstad 2004

1 .Inleiding
Het ID-Ler/stad B.V, (Instituut voor Dlerhouderij en Diergezondheid) maakt onderdeel uit van Wagsningen University
Research Centre (WUR). DU houdt In dal Wageningen Universiteit en DLO samen één onderzoeksorganisatie vormen,
waarbinnen een aantal Sciences Groups is geformeerd die een onderzoeksrichting vertegenwoordigen. ID-Lelystad D.V. is
hierbij onderdeel van de Anima! Sciences Group (ASG),

AnhralScteces Group:
1. UrdversHafr

Binnen de ASO zijn nu twee Dierexpertmentencommtestes werkzaam. De DEC van Wageningen Universiteit beoordeel! de
proefplannen voor net Departement Dierwetenschappen en de DEC van ID-Lelystad doet dit voor hel contract research
deel.
Gezien de afstand tussen beide locaties en het aanbod van proefplannen zullen beide DEC's hun werkzaamheden
voortzetten als voorneen.

ASG omvat nu een aantal (oude) vergunn1nghouders,|HHHMA>$ de organisatiestructuur is geïmplementeerd moei
er een nieuwe vergunningaanvraag voor hel uitvoeren van dierproeven hgedlend worden bij het Ministerie van VWS.
In de 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-Letvstad treedt ook op ten behoeve van:

Alle dierproeven van bovenstaande organisaties worden getoetst in de dierexperimentencommissie van ASG ID-Lelyslad.

Het ID-Lelystad B.V. is geconcentreerd in Lelystad met de vestigingflHUals hoofdlocatie.

De herstructurering van ID-Lelyslad heeft geleld tot de vorming van vier onderzoeksdivlsles waaraan een grote mate van
zelfstandigheid is toegekend. Wat het uitvoeren van dieipioeven betreft valten deze divisies onder de vergunning van ID-
Leiystad. De dierproeven vniî ^̂ ^̂ HH^Bworden uitgevoerd biJÉ

Met onderzoek van hei ID-Lelysfad B.V. richt zich op landbouwhuisdieren en in toenemende mate op gezelschapsdieren en
biomedisch onderzoek en wel op de volgende gebieden:
• (diergezondheid
• genetica en reproductie
• dierenwelzijn
• diervoeding
• kwaliteit en voedselveiligheid

Bij hel PV vindt meer zoötechnisch 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 heeft lot taak aan die vergunninghouder te adviseren over de ethische
toelaatbaarhetd van voorgenomen dierproeven c.q. dierexperimenten. Het gevraagd of ongevraagd advies geven aan de



vergunninghouder over ontwikkelingen op het gebied van het dierproevenbeleld en over vragen aangaande
dierexperimenteel onderzoek behoren lol 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 Wel op de Dierproeven (WoD) geeft aan dal een proef moei worden getoetst door een erkende DEC, maar geelt niet aan
welke DEC. De vergunninghouder ID-Lelystad stelt, dat elk« proef die binnen de eigen faciliteiten wordt uitgevoerd ook bij de
DEC van het ID-Lelystad dient te worden getoetst. Indien het proefplan van een externe opdrachtgever reeds elders door
een DEC 1$ getoetst, vindt een marginale toetsing plaat» bij DEC ID-Lelystad. Wanneer deze toetsing aanleiding geeft lot
discussiepunten wordt dit voorgelegd aan de vergunninghouder.

2.2. Werkwijze DEC
De omvang van het instituut en de veelh etd en diversiteit van onderzoeksrichtingen wordt weerspiegeld in een groot aantal
proefplaimen dat ter beoordeling wordt aangeboden.
Hel afwegen van het ongerief door de proefdieren (e ondergaan, In relatie tot het wetenschappelijk en maatschappelijk
belang dat met de voorgestelde proef wordt beoogd, wordt gedaan op het niveau van een proelplan. De DEC vindt dal
toetsing op projectniveau onuitvoerbaar is, omdat vaak gedetailleerde informatie ontbreekt. Dit In tegenstelling tot de
Commissie van Advies voor Dierproeven en de NVDEC di6 van mening zijn dat toetsen op projectofveau wel degelijk
mogelijk is, __
In 2004 is bij(HJ|̂ |HHB9eslart r"6' de implementatie van een elektronische aanvraagprocedure voor hel
uitvoeren van dierproeven (DlerproefRegislratieSystaem - DRS) analoog aan het programma binnen Wageningen
Universiteit. Binnen dll programma worden een aantal autorisaUeniveaus gehanteerd die het mogelijk maken dat alleen een
erkend Artikel 9 functionaris een proef kan aanmelden bij de DEC. Pas als de secretaris van de DEC of de
Proeküerdaskundige elektronisch 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 (o.a. geen herhalingen van eender beoordeelde procedures) (e laten verlopen
hanteert de DEC ID-Lelyslad een enigszins afwijkende procedure. Door de Art. 14 functionaris wordt, samen met de
secretaris van de DEC, een selectie gemaakt van proefplannen, die ter bsoordeling aan de DEC worden voorgelegd. Hierbij
worden zes categorieën onderscheiden:

1. experimenten met een gering en matig ongerief;
2. Herhalingen van experimenten, die eerder door de DEC van een positief

advies zijn voorzien;
3. Experimenten, dje worden verricht volgens een standaard proefopzet;
4. Overige experimenten of experimenten uit de eerste drie categorieën,

die naar het oordeel van de proefdierdeskundige en de secretaris nader moeten worden
getoetst;

5. Experimenten met ongerief vier of hoger;
6. Experimenten Inzake het bestuit Biotechnologie bij dieren

Experimenten onder 4-6 worden altijd in de voltallige DEC besproken. De overige experimenten worden bij de eerstvolgende
DEC-vergadering gemeld. Hierbij worden de leden van de DEC in de gelegenheid gesteld om aanvullende vragen Ie stellen
en eventueel een plenaire toetsing uit te voeren.
BIJ hoge uilzondering kunnen experimenten onder tijdsdruk in de zgn. Kleine Commissie besproken worden en van een
advies worden voorzien. Het advies van de Kleine Commissie dient unaniem te zijn. Indien dit niet het geval is wordt het te
toetsen onderzoeksplan doorgeschoven naarde plenaire vergadering.
De DEC streeft ernaar om de toetsing te structureren. Hiertoe wordt een formulier gebruikt, 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 onduidelijkheden In een proefplan wordt de verantwoordelijke onderzoeker uitgenodigd een toelichting te geven op hel
betreffende proefplan tijdens de volgende plenaire DEC-vergadering,

Andere verounninohouders waaraan advies wordt uitgebracht
Het merendeel van de proeven heeft, met uilzondering van hcl̂ Bi.v.m. de aard van het op deze instituten verrichte
onderzoek geen of gering ongerief.

Door de artikel 14 functionaris werden tijdens deze bezoeken de proefopzetten van de lopende proeven beoordeeld en
eventueel besproken. In het algemeen zijn de (voeding)proeven, dte op dit instituut worden uitgevoerd weinig belastend
voor de proefdieren. In geval van twijfel wordt een proefplan door de plenaire DEC beoordeeld.



t o.a. tot wettelijke taak de milieubezwaartijkheid van afvalwater, dat door diverse industrieën geloosd
wordt, Ie onderzoeken of Ie controleren. Hiervoor werd volgens een vast protocol acuut toxfcitetlonderaoek met vissen
uitgevoerd in de vorm van LC50 lesten. Het gaal hierbij meestal om watermonsters, zodat het niet mogelijk was een
fixed doss procedure toe te passen. In het kader van de vergunningcontrole wordt vaak een alternatieve procedure
toegepast Lo.v. de NEN-voorschriften een de EEG en OESO-testrichtlijnen: alleen die verdunning van het effluent wordt
getest, die In de vergunning genoemd wordt. In de vergunning wordt meestal een concentratie aangeduid, waarin geen
effect mag optreden. Hiermee was het ongerief en het aantal te testen dieren al lol een minimum beperkt Vanaf 2002 is
overgegaan om de müeubezwaaiijkneid aan te tonen mei behulp van watervlooien en werden geen proeven meer met
vissen gedaan voor toxJcIleitsortderzoBk.

visstand en de vissen] te bevorderen. In dit kader wordt onderzoek uitgevoerd door de AfdeCng Onderzoek (b.v, intrek
en doortrek van Salmoniden door Nederland, inventariseren vissoorten in binnenwateren), Met ongerief bestaat meestal
uil hel Inplanteren van zenders.

analyse-activiteiten in de totale productieketen van voedingsmiddelërT^HJJî hetpfoetbednjf v
de dierproeven ten behoeve van de onderzoeksactiviteiten worden verricht

De DEC is erkend door Min v. VWS dd. 11 augustus 1897 onder nr. GZB/WB 974700.

3. Samenstelling van de Commissie
Vanaf januari 2004 was da DEC ASG ID-LELYSTAD als volgt samengesteld:

Naam Deskundigheid Extern

Elh. toetsing / alternatieven ja
Dierpr./elh, toetsing ja
Ethische toetsing ja

Dierproeven/ alternatieven
Dlerpr, /proefd. bescherming

Proefdieren
Dterpr. /proefd. bescherming
Elh. toetsing /proefd. bescherming

Proefdieren en hun bescherming

Per 1 april 2004 isflHHHIHBom persoonlijke redenen afgetreden. Per 1 december 2004 is|
afgetreden vanwege einde dienstverband bij ASG. Beide plaatsen zijn nog vacant, maar de samenstelling voldoe! nog wel
aan de vereisten van de WoD. ^^^^^^^^^^^^^^
De voorzitter heeft in hel verslagjaar een baan aanvaard bjjfl|HJ|[̂ BBHi!̂ IHIfn Wageningen. Dit is een
functie binnen de Universiteit Wageningen. Daarom vwrd Jfbeschoüwdaisexlënïlid!



i(Wagenir»gen)

Samenstellna en werkwijze van de Kleins Commissie

De Kleins Commissie werd tijdens iedere plenaire vergadering samengesteld voor de periode tol de volgende plenaire
vergadering en geraadpleegd Indien er door de onderzoeker aangegeven redenen niet kon worden gewacht op de plenaire
vergadering en de Art. 14 functionaris niet gemandateerd was om hierover zelf te beslissen. Verder beoordeelde de Kiene
Commissie onderzoeksplannen die tijdens de plenaire vergadering aangehouden werden en door de onderzoeker
aangepast waren. De Kleine Commissie beslaat uit de voorzitter en twee leden van de DEC. Deze werden zodanig gekozen
dat er geen binding was met hel te toetsen proefplan. De Kleine Commissie kan slechte een positief advies geven als de
beslissing imanbm is. Het advies heeft een voorwaardelijke status en wordt In de eerstvolgende plenaire vergadering van de
DEC besproken. De proefdlerdeskundlge trad hierbij ook op als adviseur. In lotaal werd over & proefplannen het advies
gevraagd van de Kleine Commissie.

4. Aantal vergaderingen
De DEC vergaderde in 2004 9 keer, meestal op de laatste vrijdag van de maand. In juli Is geen vergadering gehouden. In
augustus bleek het door vakantie en bijzonders omstandigheden niel mogelijk een voltallige DEC bijeen te krijgen; er is toen
als Kleine Commissie vergaderd. De vergaderingen van eind november en eind december zijn samengevoegd tot 1
vergadering In half december.
De proefdierdeskundige neemt als adviserend lid deel aan de vergaderingen van de DEC.

Om goede redenen was hst niet altijd mogelijk dal alle leden present waren; gemiddeld waren er 7.3 leden aanwezig, zodat
het quorum ruim werd gehaald.

5. Overzicht van Dierproeven waarover advies te uitgebracht
Een positief advies wordt gegeven voor de duur van een jaar vanaf de startdatum van de proef of als de proef langer duurt
dan een Jaar zoveel langer als In het proefplan wordt aangegeven.

Overzicht dierproeven: zie bijlage 4.

6. Discussiepunten ta.v. aangeboden proefplannen
* Er word! een proef wordl uitgevoerd in Polen onder verantwoordelijkheid van onderzoekers van ASG. De
regelgeving rond dierproeven in Nederland is niet van toepassing In Polen. Het Is de vraag wat het nut en effect is
van een ethische toetsing en het daaraan verbonden advies van een in Nederland erkende DEC. Dit is ook alhankelijk
van het beleid van de Directie ASG. Besloten werd dergelijke proeven toch ethisch te toetsen, omdat aan een
eventuele publikafe de naam van ASG wordt verbonden.
• Aan de DEC werd een onderzoeksvraag voorgelegd waarbij kwerbiopten worden op gewone conventionele
rundveebedrijven. De bloplen worden genomen door bevoegde en bekwame personen. Het betreft onderzoek
naarstofwteselingskarakteristieken op de diverse bedrijven.

Moet dit worden aangemeld als dierproef. ^^^^^^^
Commentaar: Het hier gepresenteerde onderzoek wordt b.v. ook uitgevoerd door de iHÎ HJî Ben

wordt daar aangemerkt als niet zijnde een dierproef. Vaak wordt dan het argument gehanteerd dat het een veldproef
betreft. Ook de farmaceutische industrie redeneert op vergelijkbare wijze, B.v. nadat een geneesmiddel of een vaccin Is
getest op veiligheid en werkzaamheid binnen de proefdierfaciliteiten [is wel een dierproef) moet in het kader van

dossiervorming t.b.v. registratie nog een "veldproef" worden uitgevoerd. Hiertoe worden praktiserende
dierenartsen benaderd. Deze worden uitvoerig ingelicht op basis van een door de insteling opgesteld proefprolocol.
Hierin worden ook de verantwoordelijkheden en bevoegdheden aangegeven. Van de dierenarts of eigenaar van de
dieren wordt verwacht dal nauwgezet alle handelingen worden uitgevoerd en vastgelegd. Hel hele traject staat onder
leiding van een projectleider (geregistreerd art. 9). Voor het voorhanden hebben en toepassen van het middel Is keurig
een ontheffing aangevraagd en gekregen. Vaak worden aan die ontheffing eisen gesteld, b.v. langere wachttermijn voor
het slachten, langer (huishouden van de melk etc.

Hoe hier mee om Ie gaan?
De Council DlrecUve 86Y609/EEC Art.2. geeft Inhaardeflnlttonsaan:



'experiment: means any USB of an anima) tor experimenfal or olher sctentWc purposes which may cause
it pain. suffering, distress, or lasing harm, induding any course of actlon intended, or liable, to result In the birth of an
anlmal In any such condition, bul excluding the least painful method» accepted in modern practica (i.e. 'humane'
methods) of killing or marking an anlmal (d» komt overeen met Art. 1 WoD). Non experlmental, agrlcultural pj
cllnieal veterlnary practlces are excluded".

7. Problemen/ knelpunten
Enkele voorbeelden mb,t proefplannen:

• wetenschappelijke toetsing. Art. 2a van het Dierproevanbeslult stelt dal In hel 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 heeft plaatsgevonden en vaak ook nog door
wie of welke groep. Dit wordt echter nog onvoldoende geborgd binnen het heersende kwaliteitssysteem;
• Proeven met een verplichtend karakter, b,v, in opdracht van de Europese Farmacopee. Dit soort proeven kunnen
door de DEC slechts marginaal worden getoetst. Hooguit kan een verfijning worden doorgevoerd door
toepassing van humane eindpunten;
• wijze van euthanasie werd In een aantal gevallen niet aangegeven;
• humane endpointe werden in een aantel gevallen niet aangegeven;
• In een aantal gevallen werd de onderzoeker gevraagd om pljnbestrljdlng toe te passen;
• specificatie van ongerief niet aangegeven of Ie summier. Bedoeld wordt dat de onderzoeker aangeeft waaruit
het ongerief bestaat, welke handelingen aanleiding geven tot ongerief;
• geen onderbouwde statistiek.

Hoewel ds DEC in sommige opzichten de tekortkomingen zelf kon deduceren en aanvullen gaat ze er meer en meer toe
over de proefplannen met deze essentiële tekortkomingen aan te houden tot de onderzoeker de nadere Informatie heeft
verstrekt

Knelpunten van meer algemene aard:
• Er moeten duidelijke afspraken komen over hel werk voor externe vergunninghouders Op welk niveau
wordt bepaald of Art. 14 en DEC kunnen/mogen optreden voor externe vergunninghouders en hoe de
vertrouwelijkheid dient te zijn gewaarborgd,
• Het is de taak van de vergunninghouder om de onderzoekers zodanig aan te sturen, dat de
proefplannen op lijd bij de DEC worden aangeleverd.

De vergunninghouder is verantwoordelijk dat bij de uitvoering van experimenten de benodigde papieren en
autorisaties/ handtekeningen aanwezig zijn, dus ook de goedkeuring van de DEC.
• Herziening van hel vergunningslelsel. Door alle fusies en ontstane nieuwe structuren en

zelfstandige B.V. 's voldoet de oude tenaamstelling van de vergunninghouders niet meer. Duidelijk dient Ie
worden gemaakt wie (juridisch) de vergunninghouders worden/ zijn en van welke DEC en Art. 14 functionaris zij
gebruik wensen te maken. Voorgesteld Is om de aansturing van de DEC en de Art. 14 functionarissen van ID-
telystad en Wageningen onder te brengen bij het Bestuurscentrum van Wageningen Universiteit Research Centre
(WUR), Afdeling Arbo en MllieuDlenst (AMD).
• De leden van de DEC zijn van mening dat er een project moet zijn waar CEC-leden op kunnen schrijven. Het
feil dal dat niet van de grond wil komen kan een aanwijzing zijn dat de DEC door de vergunninghouder
onvoldoende serieus wordt genomen. Het moet zichtbaar worden dal de DEC tijd kost. Hel standpunt dat de kosten
liggen bij de Divisies waaruit de DEC leden afkomstig zijn vergroot niet de bereidheid om zitting te nemen in de
DEC.

bijlage t; Formulier structurele toetsing proefplannen
bijlage 2: Vergunninghouders
bijlage 3: Organisatorische werkeenheden
bijlage 4: Overzicht dierproeven 2004



BIJLAGE 1: TOETSINGSFORMULIER
STRUCTURELE TOETSING PROEFPLANNËN

proefnr: _ dal
A. FormeaJMdJsciie criteria^

- herkomst dieren
• verzorging dteien en uüroating dieiproeven door d aartoe bevoegden
- bevoegde onderzoekers
• aanwezig: handtekeningen, spetMcafle van ongerief.

Beslissing Art. 14 funetionari»: indien niet correct: niet accepteren voor behandeling, terugsturen met
argumentatie.
B. Proefdlerkundige criteria
1 Is vraagsiettna duidelijk?
2. Vervanging. Zijn er alternatieven in vitro of anderszins

2im overwegingen om daar nfet voor te kiezen valide?
3, Is diersoort juist gekozen? a, geschiktheid voor beantwoording van

de vraag
b. zou lager* dier ook kunnen?

4, Zijn er op- of aanmerkingen ten aanzien van de wetenschappelijke kwaliteit?
S. Vermindering. UjM de staüslischeopwl correct, kan tiet aanlal dieren wonden verminderd, is
er door a.v. samenwerking sprake van oplimalisalia van proefdiergebruik.

•Is proef noodzakelijk? [maatschappelijke*] wetenschappelijk belang)
.Keuze van de dieren
Verfijning: i« waar mogelijk gebruik gemaakt van
- diervriendelijke huisvesting/ proefopstelling (verrijking, sociale huisvesting) (j-n-nvt)
• anaeslhesie. analgesie fi-n-nvt)
-euthanasie fl-n-nvt!
- humane enpoints (j-n-nvl)

C. AFWEGING
1. - Is het maalsctiappelijk belang acceptabel Q-n)

• te tiet wetenschappelijk belang acceptabel (|-nj
- Onderschrift de DEC de mate en specilicalie van ongerief, zoals aangegeven? fl-n)
• Weegt het belang op tegen het ongerief? (Ki)

D. Beslissing van de DEC: (oo basis van bovenstaande punten 1 t/m 61
POSITIEF AOVlgS (eventueel met opmeridnaen/ voorwaafden) duur 1 jaar
VOORWAARDELIJK POSITIEF ADVIES (De proef mag starten nadat de aanvrager

de vragen naar het oordeel van de DEC op bevredigende wfee beantwoord heeft.)
AANHOUDEN (eerst moet aanvrager essentiële aanvullende informatie verstrekken om de

oorspronkelijke aanvraag aoed te kunnen beoordelen)
NEGATIEF ADVIES [proef mag niet worden uitgevoerd)
proefplan goedgekeurd door proefdlerdeskundicje

AANVULLENDE OPMERKINGEN



Bijlage 2; Vergunninghouders DEC -ASC-Lelyslad

Bijlage 3: Organisatorische werkeenheden (OWM)



BULAGE 4: OVERZICHT PROEFPLANNEN 2004
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BIJLAGE 4; OVERZICHT PROEFPUNNEN 1MHBI
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BIJLAGE 4; OVERZICHT PROEFPLANNEN 2004
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214.1415005200401

214,1415005/3004,02

214.1415005/2004 D2

220.16700.00

220.17430.01/2004
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311205
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S
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i
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2

2

1

1
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2

2

2

2

1
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3
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060704
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150704
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680.4724401

805.18810.00

802.18230.00

602.1821000

804.16600.00

$05.1681000

804,1865000

' • '" ".'ïiS'ï-^.^Vx^iV'ff

804.1875000

803.1847000

803.1942004

803.1842004

803.1847000

803.18470.00

80318460.00

803.18160.00

8031844000

8031644000

8031842000

803.18450.00

803.18470.00

805,188.1000
80318420.00

8,041.861.000

204.1895000

204.1805000

«03.184.10.00

803.164.10.00

803.184.10.00

803,180.10.00

6041889000

605.1881000

PRV-PVÊ

20040089

r?004011a

20040138

20040168
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2004029»
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20040413
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2004528
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