




















Inventaris Wob-verzoek W17-18
wordt verstrekt weigeringsgronden

nr. document NTS 201568 reeds openbaar niet geheel deels 10.1.c 10.2.e 10.2.g 11.1
1 Aanvraagformulier x x x
2 Projectvoorstel oud x
3 Niet-technische samenvatting oud x
4 Bijlage beschrijving dierproeven 1 oud x
5 Bijlage beschrijving dierproeven 2 oud x
6 Bijlage beschrijving dierproeven 3 oud x
7 DEC-advies x x
8 Ontvangstbevestiging x x x
9 Verzoek aanvulling aanvraag I x x x
10 Reactie verzoek aanvulling I x x x
11 Verzoek aanvulling aanvraag II x x
12 Reactie verzoek aanvulling II x x x
13 Projectvoorstel nieuw x
14 Niet-technische samenvatting  x
15 Bijlage beschrijving dierproeven 1 nieuw x
16 Bijlage beschrijving dierproeven 2 nieuw x
17 Bijlage beschrijving dierproeven 3 nieuw x
18 Advies CCD x x
19 Beschikking en vergunning x x x
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Centrale Commissie Dierproeven

Bijlage
Beschrijving dierproeven

• Deze bage voegt u bij uw projectvoorstel dierproeven.
• Per type dierproef moet u deze bijlage invullen en toevoegen.
• Meer informatie vindt u op de website www.zbo-ccd.nl.
• Of neem telefonisch contact op. (0900-2800028).

1. Algemene gegevens

1.1 Vul uw deelnemernummer 22400
van de NVWA In.

1.2 Vul de naam van de Boehringer Ingelhelm Animal Health Operatlon bv
instelling of organisatie In.

1.3 Vul het voignummer en het Voignummer Type dierproef
type dierproef In.

3.4.4.1. toegepast onderzoek •_•_.__.j

Gebruik de volgnummeîs
van vraag 3.4.4 van het
format Projectvoorstel.

2 Beschrijving dierproeven

A. Experimentele aanpak en primaire uitkomstparameters

Beschrijf de keuze van de experimentele aanpak en de primaire uitkomstparameters.
- ...

.

Het vaccineren van kippen op 1-dag-leeftijd, met een HVT die een additioneel antigen tot expressie kan brengen Is succesvol gebleken in het beheersen van

IBD, ND en ziekte van Marek. Tot nu toe is er echter geen recombinant HVT vaccin beschikbaar die meerdere antigenen tot expressie kan brengen. De

ontwikkeling van een bovenstaand vaccin is alleen mogelijk wanneer naast de resultaten van in vitro testen, ook getest wordt dat HVT repliceert in vivo. Voor

dit doel worden tot 20 recombinant HVT constructen getest in 1-dag-oude SPF kippen waarna virus replicatie wordt getest in verschillende weefsels op 7, 14,

en 21 dagen postvaccinatie. Voor het bepalen van de basale waarden van de verschillende parameters is een positief controle groep met dieren die worden

gevaccineerd met een wildtype recHVT, en eenmalig een negatief controle groep met dieren die onbehandeld blijven benodigd.
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Beschrijf de beoogde behandeling van de dieren (inclusief de aard, de frequentie en de duur van de behandelingen waaraan de dieren worden blootgesteld)
en onderbouw de gekozen aanpak.

Tien één-dag-oude SPF kippen per groep worden subcutaafl in de nek gevaccineerd met 0.2m1 van één van de 20 recombinant KVT vaccin kandidaten. Op 7

en 14 dagen post vaccinatie wordt van alle kippen 5 tot 10 veren afgenomen. Op 14 dagen post vaccinatie wordt per groep van 10 dieren, 5 dieren maximaal
bloed afgenomen via hartpunctie onder anesthesie. Direct na bloedafname worden de dieren geëuthaflaseerd en aangeboden voor sectie. Op 21 dagen post
vaccinatie wordt van de resterende dieren 5 tot 10 veren afgenomen, en maximaal bloed afgenomen via hartpunCtie onder anestbeSie. Na bioedafname
worden de dieren geëuthanaseerd en aangeboden voor sectie.

Geef aan welke verwegiflgefl en statistische methoden worden gebruikt om het aantal benodigde dieren tot een minimum te beperken.

De experimentele wilt bestaat, vanwege 2 monsterflame momenten, uit 5 dieren. Per experimentele unit zijn minstens 3 dieren met een respons benodigd

om conclusies te kunnen trekken uit de resultaten. Rekening houdend met één non_responder en één overleden dier per unit rechtvaardigt het aahtal van S

dieren per unit, en dus 10 dieren per groep.

B. De dieren

Benoem de diersoorten, herkomst, geschatte aantallen en levenstadia. Onderbouw deze keuzes.

Kip is het doedier SPF-dieren (eigen fok) ter voorkomen van Interferentie met MDA; 260 dieren totaal opgespiitSt in:
5 sessies met per sessie 1 groep van 10 positief controle dieren;
1 sessie met 1 greep van 10 negatief controle dieren;
5 sessies met per sessie 4 groepen van 10 recHVT behandelde dieren van 1-dag leeftijd.
Duur studie tot 21 dagen leeftijd.

c. Hergebruik
Is er hergebruik van dieren?
e,gadOormetVraagD. .

......

._...--..--.

__-—-.----—--.——“— -—---• —

Q Ja Geef aan op basis van welke overwegingen hergebruik in dit geval acceptabel wordt geacht.

Is er in het voorgaande of in het geplande gebruik sprake van (of een risico van) ernstig ongerie

ØNee
. -

Q Ja > Geef aan op basis van welke overwegingen hergebruik in dit geval acceptabel wordt geacht.

0. Vervanging, vermindering en verfijning

Laat zien hoe de toepassing van methoden voor vervanging, vermindering en verfijning zijn meegeWogen bij het bepalen van de experimentele strategie, de
keuze van de dieren en de opzet van de dierproef en welk keuzes daarbij zijn gemaakt.

Door het combineren van 4 verschillende rccHvr kandidaten per trial Is het aantal positief controle groepen gereduceerd. Negatief controle groep wordt in
één trlal toegevoegd (indien de fioci< van moederdieren niet veranderd).
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Geef aan welke maatregelen zijn genomen om de kans op pijn, lijden of angst bij de dieren en de kans op nadelige milleueffecten tot een minimum te

beperken.

De kans op pijn, lijden of angst is verwaarloosbaar klein. Dieren worden In een isolator op onderdruk gehuisvest waardoor de kans op nadelige milieueffecten

tot een minimum is beperkt.

Herhaling en duplicering

E. Herhaling

Geef aan hoe Is nagegaan of deze dierproeven niet al eerder zijn uitgevoerd. Indien van toepassing geef aan waarom duplicatle noodzakelijk is.

De dierproef is nodig voor het testen van nieuwe constructs voor het ontwikkelen van nieuwe vaccins. De dlerproef Is niet wettelijk verplicht en betreft een

nieuwe aanvraag.

Huisvesting en verzorging

F. Huisvesting en verzorgIng .: -

Worden de dieren anders dan volgens de eisen in bijlage III van de richtlijn 2010/63/EU gehuisvest en/of verzorgd?

SNee
...

0 Ja > Geef, indien dit kan resulteren In nadelige effecten op het dlerenwelzijn, aan op welke wijze de dieren worden gehuisvest en verzorgd en motiveer

de keuze om af te wijken van de eisen in bovengenoemde bijlage III.

G.Plaatswaardedierenwordengehuisvest ... ... ., -.

Worden de dierproeven geheel of gedeeltelIjk uitgevoerd bij een inrichting die niet onder de rechtstreekse verantwoordelijkheid van een
instellingsvergunninghouder Wod valt?

1Nee>GaverdermetvraagH. . .
.

.. ,..

Q Ja > Geef aan wat voor bedrijf of instelling dit betreft.

Waarom Is hiervoor gekozen en hoe wordt een adequate huisvesting, verzorging en behandeling van de dieren gewaarborgd? . - .

flnnrrfinirhsiffinaIhumane eindpunten

H. Pijn en pijnbestriJding
Valt te voorzien dat er pijn kan optreden bij de dieren?

Nee> Ga verder met vraag 1.
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13 Ja > Worden in dat geval verdoving, pijnstllling en/of andere pijnverlichtingsmethoden toegepast?

13 Nee> Motiveer dan waarom geen pljnverlichtingsmethoden worden toegepast.

[]Ja .. .. .

L Overige aantasting van het welzijn en maatregelen .

. .

Welke eventuele andere vormen van welzijnsaantasting worden voorzien?

Flxatie voor toepassen Identificatie door middel van wirig-tags/pootring; fixatie voor toediening vaccin; toediening vaccin subcutaan op 1-dag leeftijd; fixatie
voor afname veren; 1 of 2 maal afname 5 — 10 veren; beperking bewegingsrulmte door huisvesting isolator.

Geef aan wat de mogelijke oorzaken hiervan zijn. . .

zie boven

Beschrijf welke maatregelen worden genomen om deze schadelijke effecten te voorkomen of waar mogelijk te minimaliseren.

Verrijklngsmateriaal In de vorm van zitstokken wordt aangeboden ...

3.Humaneeindpunten
—.--—-—-—.—--- _. ___._, _.

Valt te voorzien dat zich bij deze dierproef omstandigheden voordoen waarbij het toepassen van humane eindpunten geïndiceerd Is om verder lijden van de
dieren te voorkomen?

j Nee > Ga verder met vraag K
- .. ..

.

13 Ja > Geef aan welke criteria hierbIj worden gehanteerd.

Welk percentage van de dieren loopt kans deze criteria te halen?

K. Classificatie van ongerief
-

Geef aan hoe in het licht van alle hierboven beschreven negatieve effecten het cumulatief ongerief wordt geclassificeerd In termen van
‘terminaal’, ‘licht’, ‘matig’ of ‘ernstig’ ongerief.
licht ongerief .

Einde experiment -

L. Wijze van doden
Worden de dieren als onderdeel van het experiment of na afloop van het experiment gedood?

13 Nee> Ga verder met de ondertekening. -

Ja > Geef aan waarom het doden van dieren als eindpunt essentieel Is voor deze proef.

Van alle dieren wordt maximaal bloed afgenomen onder anaesthesie, en daarna geeuthanaseerd zodat sectie kan worden uitgevoerd.
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Wordt er een methode(n) van doden uit bijlage IV van richtlijn 2010/63/EIJ toegepast?

0 Nee> Beschrijf de euthariaslemethode en onderbouw cle keuze hiervoor.

3a

Pagna 5 van 5



b
i

t’ t
” h’i II t

1
‘
t IE Ir

ii ‘1 1

ï 1 t
T

II
1

111111
11

lii
i!

4
11

ju
li

iP
’

‘H
ij

ij
1
I

iti
ft

il
“I

i” iIII’1J 11
11

51

111
111

I’
ti

1[
1

!liu
it;

1pti

3

Ii
.
.

1
•

9
ij 1111 ik ii! IS

PironS
Tekstvak
5



broilerS op één dag leeftijd gevaccineerd niet ts-NDV CI of C2. Ter vergelijking worden evenveel brollers gevaccineerd volgens bijsluiter met Volvac ND MLV,

of done 30, dat fungeert als beflChrflark. Een vijfde groep van 40 commerciële broilers wordt niet gevaccineerd maar fungeert als negatief controle groep.
Van 10 dieren van de negatieve controle groep wordt op één dag leeftijd bloed afgenomen door middel van decapitatle. Op 8, 15, 22, en 29 dagen leeftijd
worden alle dieren gewogen. op 8 dagen en op 29 dagen leeftijd wordt van elke groep 5 dieren geëUthaflaseerd ter beoordeling van citiOstaSiS. Op 15, 22, en

29 dagen leeftijd wordt van alle dieren bloed afgenomen. Op 29 dagen leeftijd worden alle overgebleven dieren geëuthanaSeer De primaire
uitkomStPa1meter zijn de klinische verschijnselen, ciliostaSis en verschillen In lichaamsgewicht, secundair serologle.

Beschrijf de beoogde behandeling van de dieren (inclusief de aard, de frequentie en de duur van de behandelingen waaraan de dieren worden blootgesteld)
en onderbouw de gekozen aanpak.
In totaal worden 160 dieren ingezet in de dierproef. Op de dag van uitkomst worden 120 van de 1.60 broilers oculair gevaccineerd met 0.03m1 van één van de

vier vaccins. Van de overige 40 dieren wordt van io dieren bloed afgenomen door middel van decaPitatie. Alle dieren worden gewogen op 8, 15, 22, en 29

dagen leeftijd. Op 15, 22, en 29 dagen leeftijd wordt van alle dieren 1 - 2ml bloed afgenomen. Op 8 dagen en op 29 dagen leeftijd wordt van elke groep 5
dieren geëuthaflaSeerd. Op 29 dagen leeftijd worden alle overgebleven dieren geëuthaTi8Seet
Geef aan welke overwegingen en statistische methoden worden gebruikt om het aantal benodigde dieren tot een minimum te beperken.

De spreiding in gewicht tussen brollers van dezelfde leernid (met behulp van de varlantie van de resultaten van studie 14-048 en relatieve delta van 10%;
minimaal 21 dieren per groep), het op S07 offeren van 5 dieren per groep voor ciliostaSiS, en het minimaal benodigde aantal sampies voor een statistisch te

verantwoorden resultaat bepaald door de ELISA (minimaal 23 dieren per groep) veraritwoOrdt, rekening houdend met uitval) liet aantal van 30 dieren per
groep.
B. De dieren

Benoem de diersoorten, herkomst, geschatte aantallen en levenstadia. Onderbouw deze keuzes.
-.

Kip is het doeidier; commerciële broilerS vanwege doeityPe 160 dieren totaal opgesplitst ln
2x30 dieren gevaccineerd met tsNDv Cl ofsC2;
1x30 dieren gevaccifleerd met Volvac ND MLV (positief controle groep);
1x30 dieren gevaccineerd met een commercieel vaccin (positief controle groep);
1x40 dieren ongevaccineerd (negatief controle groep).
Duur studie tot 29 dagen leeftijd.

C. HeebrU1k
Is er hergebruik van dieren?
ØNee,qadoormetaaQ

.._—-•

. ._-

O Ja> Geef aan op basis van welke0verwegiflgefl hergebruikin dit geval acceptabel wordt geacht. -.
—

s er in het voorgaande of In het geplande ebrulk sprake van (of een sico n) nstlg ongee
.O Nee -

-
-

-. —

Q Ja > Geef aan op basis van welke0verwegiflgeI hergebruik n dIt geval acceptabel wordt geacht
-

— -- -. .

—-—.—--—— -—,.

.......•_—-.•

ç.,...
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H. Pijn en pljnbestrijding
Valt te voorzien dat er pijn kan optreden bij de dieren?

Nee > Ga verder met vraag 1.
••.

.._,-,......,..

D a > Worden in dat geval verdoving, pijnstllllng en/ofanderepljnverlIChtiflgSrneth9deritOegePaSt?.
_.____. _,._..

Q Nee> Motiveer dan waarom geen pljnverllchtlngsmethoden worden toegepast.

DJa
1. Overige aantasting van het welzijn en maatregelen - . .. ....

-

Welke eventuele andere vormen van weizijnsaantasting worden voorzien?

Fixatie voor toepassen identificatie door middel van wing-tagsfpootring; fixatle voor toediening vaccin (120 dieren); toediening vaccin (120 dieren) oculair
op 1-dag leeftijd; fixatle voor afname bloed (10 dieren via decapitatie, 115 dieren driemaal, 25 dieren tweemaal); afname bloed; fixatle voor opnemen
lichaamsgewicht.

Geef aan wat de mogelIjke oorzaken hiervan zijn.

Zie boven.

Beschrijf welke maatregelen worden genomen om deze schadelijke effecten te voorkomen of waar mogelijk te minlmailseren.
......

Geen maatregelen nodig.
. ... .

. -

J.Humaneelndpuntefl
... _. .... - -

Valt te voorzien dat zich bij deze dierproef omstandigheden voordoen waarbij het toepassen van humane eindpunten geïndiceerd is om verder lijden van de
dieren te voorkomen?

Nee> Ga verder met vraag 1<.
.

Q Ja> Geef aan welke criteria hierbij worden gehanteerd.

Welk percentage van de dieren loopt kans deze criteria te halen? -

Classificatie van ongerief
— .

....

Geef aan hoe in het licht van alle hierboven beschreven negatieve effecten het cumulatief ongerief wordt geclassificeerd In termen van
‘terminaat’, ‘licht’, ‘matig’ of ‘ernstig’ ongerief. - ..

...

licht ongerief
. .

Einde experiment

LWljze van doden .

C’)0
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Worden de dieren als onderdeel van het experiment of na afloop van het experiment gedood?

EJ Nee> Ga verder met de ondertekening. ..
-

Ja > Geef aan waarom het doden van dieren als eindpunt essentieel Is voor deze proef
..__

Dieren worden aangeboden voor sectie of kunnen aan het einde yan de studie niet meer hergebruikt worden.

Wordt er een methode(n) van doden uit bijlage IV van richtlijn 2010/631EU toegepast? -

.

EJ Nee> Beschrijf de euthanaslemethode en onderbouw de keuze hiervoor.

Ja ..

Pagina 5 van 5
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gevaccineerd maar als negatief controle groep alleen gechallenged. De primaire uitkomstparameter zijn cle klinische verschijnselen, secundair seroiogie.

Beschrijf de beoogde behandeling van de dieren (Inclusief de aard, de frequentie en de duur van de behandelingen waaraan de dieren worden blootgesteld)
en onderbouw de gekozen aanpak.

In totaal worden 75 dieren ingezet in de dlerproef. Op de dag van uitkomst worden 60 van de 75 leghennen oculair gevaccineerd met 0.03m1 van één van de

drie vaccins. Van 5 dieren wordt via decapitatie bloed afgenomen. Van alle dieren wordt op 3 weken leeftijd bloed afgenomen en vervolgens IM gechalienged
met 105 ELD5O NDv Herts in 0.lmi. Tot twee weken post-challenge worden de dieren dagelijks klinische geïnspecteerd en op 5 weken leeftijd worden alle

overgebleven dieren geëuthanaseerd.

Geef aan welke overwegingen en statistische methoden worden gebruikt om het aantal benodigde dieren tot een minimum te beperken.

Het aantal dieren is gebaseerd op EP monografie 450. De groep dieren gevaccineerd met het commerciële vaccin wordt ingezet als positieve controle groep.

B. De dieren

Benoem de diersoorten, herkomst, geschatte aantallen en levenstadia. Onderbouw deze keuzes.

Kip is het doeldier; SPF-dieren (eigen fok) ter voorkomen van interferentie met MDA; 75 dieren totaal opgesplitst in:
2x20 dieren gevaccineerd met tsNDv Cl of C2;
1x20 dieren gevaccineerd met een commercieel vaccin (positief controie groep);
ixiO dieren ongevaccineerd gechalienged (negatieve controte groep);
1x5 dieren ongevaccineerd voor bloedafname SDI.
Duur studie tot 35 dagen leeftijd.

C.. Hergebruik
Is er hergebruik van dieren?
Nee,qadoormetVraaQD.

.

_.._.._—------------ -.-,.-.—-

El Ja> Geef aan op basis van welke overwegingen hergebruik in dit geval acceptabel wordt geacht.

Is er in het voorgaande of in het geplande gebruik sprake van (of een risico van) ernstig ongerief?

QNee

Q Ja > Geef aan op basis van welke overwegingen hergebruik in dit geval acceptabel wordt geacht.

D. Vervanging, vermindering en verfijning

Laat zien hoe de toepassing van methoden voor vervanging, vermindering en verfijning zijn meegewogen bij het bepalen van de experimentele strategie, de
keuze van de dieren en de opzet van de dierproef en welk keuzes daarbij zijn gemaakt.

De groepsgrOOtte is volgens EP.

Geef aan welke maatregelen zijn genomen om de kans op pijn, lijden of angst bij de dieren en de kans op nadelige milieueffecten tot een minimum te
beperken.
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Nee > MotiVeer dan waarom geen pIjnverlichtiflgSmettb0 worden toegepast.
Niet verenigbaar met de proef.

QJa
1. Overige antastiflg van het welzijn en maatregelen

Welke eventuele andere vormen van weIzijnsaantaSthg worden voorzien?

Fixatie voor toepassen identificatie door middel van fixatie voor toediening vaccin (60 dieren); toediening vaccin (60 dieren) oculair op
1-dag leeftijd; fixatie voor afname bloed (10 dieren tweemaal, 60 dieren eenmaal); afname bloed; fixatie voor toediening challenge IM; alIengeperi0de
met kans op klinische symptomen en sterfte; beperking bewegingsruimte door huisvesting isolator.

Geef aan wat de mogelijke oorzaken hiervan zijn.

Zie boven.
Beschrijf welke maatregelen worden genomen om deze schadelijke effecten te voorkomen of waar mogelijk te minimaliseren.

Dieren die ernstige klinische verschijnselen vertonen met als gevolg dat deze dieren onnodig lijden door het niet kunnen uitvoeren van normaal gedrag
zullen worden geëuthaflaseerd. Dieren die lichamelijk letsel oplopen (bijvoorbeeld na aangepikt te zijn) waardoor normaal gedrag niet meer mogelijk is
zuilen indien onbehandelbaar worden geëuthaflaSeerd. Alle dieren worden gedurende de studie dagelijks klinische beoordeeld, of freqUenter Indien nodig,
om zo tot een beter humaan eindpunt te komen. Alle inspecties en/of beoordeliflgen worden opgenomen in het study report.

3. Humane eindpUfltêfl

Valt te voorzien dat zich bij deze dierproef omstandigheden voordoen waarbij het toepassen van humafle eindpUntefi geïndiceerd is om verder lijden van de
dieren te voorkomen?
O Nee > Ga verder met vraag K.

..

- ...
.

Ø Ja > Geef aan welke criteria hierbij worden gehanteerd.
Dieren die emstige klinische verschijnselen vertonen met als gevolg dat deze dieren onnodig lijden door het niet kunnen uItvoeren van normaal gedrag zuilen
worden geëuthaflaseerd. Dieren die lichamelijk letsel oplopen (bijvoorbeeld na aangepikt te zijn) waardoor normaal gedrag niet meer mogelijk is zullen
indien onbehandelbaar worden geëuthaflaseerd. Alle dieren worden gedurende de studie dagelijks klinische beoordeeld, of frequeriter indien nodig, om zo tot
een beter humaan eindpunt te komen. Alle inspecties en/of beoordeliflgen worden opgenomen in het study report.
Welk percentage van de dieren loopt kans deze criteria te halen?

(10 van 75) 13% -

K. classificatie van ongerief
-

- - --

.-----

Geef aan hoe in het licht van alle hierboven beschreven negatieve effecten het cumulatlef ongerief wordt geclassificeerd in termen van
‘terminaal ‘Iicht’ ‘matig’ of lernStig1ongerief.
De negatieve controle dieren (10) zullen ernstig ongerief ondergaan en hoogstwaarschijnlijk ten gevolge van de challenge sterven. De dieren gevaccineerd
met het commerciële vaccin zullen matig ongerief ondergaan.

Pagine4vafl 5
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Einde experiment

L. Wijze van doden
Wordende dieren als onderdeel van het experiment of na afloop van het experiment gedood?

LJ Nee > Ga verder met de ondertekening.

Ja > Geef aan waarom het doden van dieren als eindpunt essentieel is voor deze proef.

Dieren kunnen niet worden hergebruikt.
Wordt er een methode(n) van doden uit bijlage IV van richtlijn 2010/63/EU toegepast?

D Nee> Beschrijf de euthanasiemethode en onderbouw de keuze hiervoor.

03a
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Centrale Commissie
Dierproeven
Postbus 20401
2500 EK Den Haag
www.zbo-ccd.nl
0900 28 000 28 (10 ct/min)

Onze referentie
Aanvraagnummer
AVD22400201568
Bijlagen
1

Geachte heer/mevrouw J.G. van Houtenlaan,
Wij hebben uw aanvraag voor een projectvergunning dierproeven ontvangen
op 26 maart 2015.
Het aanvraagnummer dat wij aan deze aanvraag hebben toegekend is
AVD22400201568. Gebruik dit nummer wanneer u contact met de CCD
opneemt.

Wacht met de uitvoering van uw project
Als wij nog informatie van u nodig hebben dan ontvangt u daarover bericht.
Uw aanvraag is in ieder geval niet compleet als de leges niet zijn
bijgeschreven op de rekening van de CCD. Zodra uw aanvraag compleet is,
ontvangt u binnen veertig werkdagen een beslissing op uw aanvraag. In geval
van een complexe aanvraag kan deze termijn met maximaal vijftien
werkdagen verlengd worden. U krijgt bericht als de beslisperiode van uw
aanvraag vanwege complexiteit wordt verlengd. Als u goedkeuring krijgt op
uw aanvraag, kunt u daarna beginnen met het project.

Factuur
Bijgaand treft u de factuur aan voor de betaling van de leges. Wij verzoeken u
de leges zo spoedig mogelijk te voldoen, zodat we uw aanvraag in
behandeling kunnen nemen. Is uw betaling niet binnen dertig dagen
ontvangen, dan wordt uw aanvraag buiten behandeling gesteld. Dit betekent
dat uw aanvraag niet beoordeeld wordt en u uw project niet mag starten.

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

Centrale Commissie Dierproeven

Deze brief is automatisch aangemaakt en daarom niet ondertekend.

Bijlagen:
- Melding Bijlagen
- Machtigingsformulier
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Gegevens aanvrager
   
Uw gegevens  
Deelnemersnummer NVWA: 22400
Naam instelling of organisatie: Boehringer Ingelheim Animal Health Operations BV (BIAHO)
Naam portefeuillehouder of
diens gemachtigde:
KvK-nummer: 55530133
Straat en huisnummer: J.C. van Houtenlaan 36
Postbus: 36 ( 1380 AA WEESP)
Postcode en plaats: 1381 CP WEESP
IBAN: NL52DEUT0265175240
Tenaamstelling van het
rekeningnummer:

Boehringer Ingelheim AHO

   
Gegevens verantwoordelijke onderzoeker  
Naam:
Functie:
Afdeling: Animal Investigation Group
Telefoonnummer:
E-mailadres:
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Over uw aanvraag
Wat voor aanvraag doet u? [x] Nieuwe aanvraag

[ ] Wijziging op een (verleende) vergunning die negatieve
gevolgen kan hebben voor het dierenwelzijn
[ ] Melding op (verleende) vergunning die geen negatieve
gevolgen kan hebben voor het dierenwelzijn

Over uw project
Geplande startdatum: 1 mei 2015
Geplande einddatum: 1 mei 2020
Titel project: Testen van werkzaamheid, veiligheid, en zuiverheid van

pluimvee-vaccins (kandidaten)
Titel niet-technische
samenvatting:

Testen van werkzaamheid, veiligheid, en zuiverheid van
pluimvee-vaccins (kandidaten)

Naam DEC: DEC BIAHO
Postadres DEC: Postbus 36 1380 AA Weesp
E-mailadres DEC:

Betaalgegevens  
De leges bedragen: € 741,-
De leges voldoet u: na ontvangst van de factuur

Checklist bijlagen  
Verplichte bijlagen: [x] Projectvoorstel

[x] Beschrijving Dierproeven
[x] Niet-technische samenvatting

Overige bijlagen: [x] DEC-advies

Ondertekening  
Naam:
Functie:
Plaats: Weesp
Datum: 26 maart 2015
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Centrale Commissie
Dierproeven
Postbus 20401
2500 EK Den Haag
www.zbo-ccd.nl
0900 28 000 28 (10 ct/min)

Onze referentie
Aanvraagnummer
AVD22400201568
Bijlagen
1

Factuur
Factuurdatum: 27 maart 2015
Vervaldatum: 26 april 2015
Factuurnummer: 20157068
Omschrijving Bedrag
Betaling leges projectvegrunning dierproeven
Betreft aanvraag AVD22400201568

€ 741,00

Wij verzoeken u het totaalbedrag vóór de gestelde vervaldatum over te
maken op rekening NL28RBOS 056.99.96.066 onder vermelding van het
factuurnummer en aanvraagnummer, ten name van Centrale Commissie
Dierproeven, Postbus 20401, 2500 EK te 's Gravenhage.



 
> Retouradres Postbus 20401 2500 EK Den Haag 

  

Boehringer Ingelheim Animal Health Operations bv 

t.a.v.  

J.C. van Houtenlaan 36 

1381 CP Weesp 

 

 

  

  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Datum 31 maart 2015 

Betreft Aanvullende informatie vergunningsaanvraag  
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Centrale Commissie 

Dierproeven 
 
Postbus 20401 

2500 EK Den Haag 

www.zbo-ccd.nl 
 
T 0900-28 000 28 (10 ct /min) 
 
info@zbo-ccd.nl 

 

Onze referentie 

AVD22400201568 

Uw referentie 

 

Bijlagen 

 

 

Geachte  

 

Op 26 maart 2015 hebben wij uw aanvraag voor een projectvergunning 

dierproeven ontvangen. Het gaat om uw project “Testen van werkzaamheid, 

veiligheid en zuiverheid van pluimvee-vaccins (kandidaten)” met 

aanvraagnummer AVD22400201568.  

 

Welke informatie nog nodig 

Wij hebben de volgende informatie van u nodig om uw aanvraag verder te kunnen 

beoordelen: 

 

-In uw projectvoorstel geeft uw aan dat uw onderzoek zowel in de categorie 

‘Translationeel of toegepast onderzoek’ valt als in de categorie ‘Wettelijk vereist 

onderzoek of routinematige productie’. In de 3 bijlagen ‘Beschrijving dierproeven’ 

geeft u echter aan dat uw onderzoek niet wettelijk vereist is. U wordt verzocht 

deze discrepantie toe te lichten. 

 

-In onderdeel 3.1 van het projectvoorstel dient u, zoals beschreven in de 

toelichting, de nationale en/of internationale achtergrond, context en/of aanleiding 

van de hoofddoelstelling van uw project te beschrijven. Deze informatie mist in uw 

projectvoorstel. U wordt verzocht deze informatie alsnog te verstrekken. 

 

-In onderdeel 3.2 van het projectvoorstel dient u informatie te verstrekken over 

de haalbaarheid van het project. Deze informatie mist in uw projectvoorstel. U 

wordt verzocht deze informatie alsnog te verstrekken. 

 

-Om inzicht te krijgen in de strategie die gevolgd gaat worden om de 

hoofddoelstelling van het project te bereiken, wordt u verzocht toe te lichten hoe 

de verschillende dierproeven onderling samenhangen en hoe zij zich verhouden 

tot de hoofddoelstelling van het project. Bovendien zijn de in uw projectvoorstel 

genoemde ‘Proof of Mechanism’, ‘Proof of Principle’ en ‘Proof of concept’ niet 

uitgewerkt. U wordt verzocht voor elk van de type dierproeven te beschrijven 

welke criteria zullen worden toegepast om tot een beslissing te komen over het 

starten en continueren van de desbetreffende dierproef.  
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Datum 

31 Maart 2015 

Onze referentie 

AVD22400201568 

 

 

 

 

  

 

Pagina 2 van 4 

-U wordt verzocht, in het kader van de 3V’s, voor alle dierproeven te beschrijven 

waarom het beoogde doel niet kan worden bereikt zonder gebruik te maken van 

deze dieren, met een andere opzet waardoor minder dieren nodig zijn en met een 

andere opzet waardoor de dieren minder ongerief ondervinden.  

 

-In de bijlagen ‘Beschrijving dierproeven’ geeft u aan dat de dieren beperkt zullen 

worden in hun bewegingsvrijheid door huisvesting in een isolator. Voldoet u 

(gedurende de gehele dierproef) ondanks de beperking in bewegingsvrijheid wel 

aan de eisen omtrent de minimale vloeroppervlakte en het maximum aantal 

dieren per m2 zoals beschreven in Bijlage III van de richtlijn 2010/63/EU, 

rekening houdend met de toename in lichaamsgewicht van de dieren gedurende 

de dierproef? U wordt verzocht aanvullende informatie te verstrekken over de 

huisvesting van de dieren. Mocht u niet gedurende de gehele dierproef te kunnen 

voldoen aan Bijlage III van de richtlijn 2010/63/EU, dient u dit wetenschappelijk 

te onderbouwen. 

 

-U wordt verzocht in bijlage 3.4.4.1 de primaire uitkomstparameters te 

beschrijven in relatie tot de handelingen aan de dieren.  

 

-In de bijlagen 3.4.4.2 en 3.4.4.3 geeft u aan dat 1 dag oude dieren 

geeuthanaseerd worden door middel van decapitatie. Voor de oudere dieren geeft 

u de wijze van doden echter niet aan. U wordt verzocht toe te lichten op welke 

wijze u van plan bent de dieren te doden. 

 

-In bijlage 3.4.4.2 beschrijft u dat u een vaccin wilt ontwikkelen dat minder 

bijwerkingen heeft dan momenteel beschikbare vaccins. U bent van plan om in 

dierproef 3.4.4.3 de effectiviteit van de 2 in 3.4.4.2 op bijwerkingen geteste 

kandidaat vaccins te testen. U wordt verzocht toe te lichten of de in 3.4.4.3 

beschreven dierproef zal worden uitgevoerd indien 1 of beide kandidaat vaccins 

evenveel of meer bijwerkingen hebben dan de commerciële vaccins. 

 

-In bijlage 3.4.4.2 geeft u aan dat de commercieel beschikbare vaccins ernstige 

bijwerkingen hebben. Aangezien u een dergelijk vaccin als positieve controle 

gebruikt in uw dierproeven (3.4.4.2 en 3.4.4.3), wordt u verzocht te beschrijven 

welke bijwerkingen dit vaccin heeft, in hoeverre deze bijwerkingen van invloed 

zijn op de ongerief classificatie van de dieren die dit vaccin toegediend zullen 

krijgen en of deze bijwerkingen dusdanig ernstige vormen aankunnen nemen dat 

het toepassen van humane eindpunten noodzakelijk zou kunnen zijn.  

 

-U wordt tevens verzocht toe te lichten of u in bijlage 3.4.4.1 bij de beschrijving 

humane eindpunten en classificatie van het ongerief ook rekening gehouden heeft 

met eventuele onverwachte bijwerkingen van de kandidaat vaccins. 

 

-In bijlage 3.4.4.1 geeft u aan rekening te houden met 1 overleden dier per unit. 

U wordt verzocht toe te lichten waarom u verwacht dat 20% van de dieren komt 

te overlijden. 

 

-U wordt verzocht toe te lichten waarom de herkomst van de dieren in 3.4.4.2 en 

3.4.4.3 niet gelijk kan worden gehouden. 



 
  
 

 

  
 

Datum 

31 Maart 2015 

Onze referentie 

AVD22400201568 
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-In bijlage 3.4.4.3 geeft u aan dat de 10 dieren die als controle gebruikt worden 

allen ernstig ongerief zullen ondergaan en naar alle waarschijnlijkheid zullen 

sterven ten gevolge van de challenge. U wordt verzocht toe te lichten hoe u tot 

het benodigde aantal controle dieren bent gekomen. U geeft bovendien aan dat al 

deze dieren de humane eindpunten zullen bereiken. Is het voor het behalen van 

de doelstelling noodzakelijk dat deze dieren tot het bereiken van de humane 

eindpunten in de proef gehouden worden? U geeft ook aan dat het niet 

verenigbaar is met de proef om pijnstillingsmethoden te gebruiken. U wordt 

verzocht dit te onderbouwen. 

 

-U wordt verzocht in uw NTS het totale aantal dieren weer te geven. De CCD wil u 

er tenslotte op wijzen dat de NTS een juiste weergave dient te geven van het 

project en dient te zijn geschreven in voor een breed publiek begrijpelijk 

taalgebruik. 

 

Opsturen informatie 

U heeft 14 dagen de tijd om de ontbrekende informatie op te sturen. De CCD zou 

uw aanvraag echter graag tijdens haar eerstvolgende vergadering behandelen. De 

CCD zou de gevraagde informatie derhalve uiterlijk donderdag 02 april 2015 van u 

ontvangen. U kunt deze informatie onder vermelding van het aanvraagnummer 

(AVD22400201568) aanleveren via NetFTP of per post. Indien u de informatie per 

post verstuurd, gebruik dan het bijgevoegde formulier. 

 

Wanneer een beslissing 

De beslistermijn op uw aanvraag wordt opgeschort tot het moment dat 

bovengenoemde informatie is ontvangen. Na ontvangst van uw reactie/de 

ontbrekende informatie nemen wij uw aanvraag verder in behandeling. Als u 

goedkeuring krijgt op uw aanvraag, kunt u daarna beginnen met het project. 

 

Meer informatie 

Heeft u vragen, kijk dan op www.zbo-ccd.nl. Of neem telefonisch contact met ons 

op: 0900 28 000 28 (10 ct/minuut). 

 

 

Met vriendelijke groet, 

 

Centrale Commissie Dierproeven 

 

Deze brief is automatisch aangemaakt en daarom niet ondertekend.  

 

Bijlage: 

- formulier Melding Bijlagen via de post 



 

Melding 
Bijlagen via de post  

• U wilt één of meerdere bijlagen naar ons versturen? Voeg 
altijd deze Melding Bijlagen toe. Wij weten dan welke 
documenten van u zijn en hoeveel documenten u opstuurt. 

• Meer informatie vindt u op www.zbo-ccd.nl 
• Of bel met ons: 0900 28 000 28 (10 ct/min). 

 

  
 

 
 

  

 

 

1 Uw gegevens 
1.1 Vul de gegevens in. 

 
Naam aanvrager        

  Postcode         Huisnummer        

   
1.2 Bij welke aanvraag hoort de 

bijlage?  
Het aanvraagnummer staat 

in de brief of de 

ontvangstbevestiging. 

Aanvraagnummer        

    

2 Bijlagen 
2.1 Welke bijlagen stuurt u 

mee? 
Vul de naam of omschrijving 

van de bijlage in. 

        

         

           

  

3 Ondertekening 
3.1 Onderteken het formulier en 

stuur het met alle bijlagen 
op naar: 
 
Centrale Commissie 
Dierproeven 
Postbus 20401 
2500 EK Den Haag 

Naam        

 Datum     -    - 20   

  Handtekening 

 

 

    



PironS
Tekstvak
10













 
> Retouradres Postbus 20401 2500 EK Den Haag 

  

Boehringer Ingelheim Animal Health Operations bv 

t.a.v.  

J.C. van Houtenlaan 36 

1381 CP Weesp 

 

 

  

  

  

  

 

 

 

 

 

 

 

 

Datum 22 April 2015 

Betreft Aanvullende informatie vergunningsaanvraag  
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Centrale Commissie 

Dierproeven 
 
Postbus 20401 

2500 EK Den Haag 

www.zbo-ccd.nl 
 
T 0900-28 000 28 (10 ct /min) 
 
info@zbo-ccd.nl 

 

Onze referentie 

AVD22400201568 

Uw referentie 

 

Bijlagen 

 

 

 

 
Geachte  
 
Op 26 maart 2015 hebben wij een aanvraag voor een projectvergunning 
dierproeven ontvangen. Het gaat om het project “Testen van werkzaamheid, 
veiligheid en zuiverheid van pluimvee-vaccins (kandidaten)” met 
aanvraagnummer AVD22400201568.  
 
Welke informatie nog nodig 

 
Wij hebben de volgende informatie van u nodig om de aanvraag verder te kunnen 
beoordelen: 
 
In bijlage 3.4.4.1 van uw aanvraag geeft u aan dat er 20 recombinant vaccin 
kandidaten getest gaan worden. Daarnaast geeft u aan dat voor de ontwikkeling 
van elk vaccin gebruik wordt gemaakt van een Proof of Principle, Proof of 
Mechanism en Proof of Concept. Slechts bij voldoende resultaat zal het vaccin in 
een dierproef worden onderzocht. Om, in het kader van vermindering, inzicht te 
krijgen in uw strategie en het tot stand komen van het benodigd aantal dieren, 
wordt u verzocht toe te lichten hoe u tot het aantal van 20 te testen recombinant 
vaccin kandidaten bent gekomen.  
 
In uw antwoord op onze brief van 31-03-2015 heeft u aangegeven dat er, door 
het opsplitsen van de kandidaat vaccins, keuzemomenten ontstaan die het, bij 
een positief resultaat, mogelijk maken een volgende sessie te annuleren. U wordt 
verzocht, in het kader van vermindering, aan te geven welk resultaat u als 
voldoende positief beschouwd om een volgende sessie te annuleren. 
 
U heeft in uw antwoord op onze brief van 31-03-2015 aangegeven dat al 
bestaande vaccins voor Newcastle disease een groeiachterstand veroorzaken. U 
geeft aan dat deze groeiachterstand een economische impact heeft. Om inzicht te 
krijgen in het belang van uw onderzoek en het ontwikkelen van een vaccin voor 
Newcastle disease met minder bijwerkingen, wordt u verzocht toe te lichten in 
welke mate er een groeiachterstand ontstaat, hoe deze groeiachterstand het 
welzijn van de dieren beïnvloedt, wat de economische impact is van deze 
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Datum 

22 April 2015 

Onze referentie 

AVD22400201568 
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groeiachterstand en welke mate van vermindering van bijwerkingen volgens u 
haalbaar is.  
 
Tot slot heeft u aangegeven pas te starten met dierproef 3.4.4.3 indien gebleken 
is dat het vaccin veilig kan worden toegediend. Om, in het kader van 
vermindering, inzicht te krijgen in uw strategie en het tot stand komen van het 
benodigd aantal dieren, wordt u verzocht toe te lichten wanneer u een vaccin als 
veilig genoeg beschouwd om te kunnen starten met dierproef 3.4.4.3. 
  
Opsturen informatie 

U heeft 14 dagen de tijd om de ontbrekende informatie op te sturen. 
De CCD zou de gevraagde informatie echter graag uiterlijk donderdag 24 april 
2015 van u ontvangen. U kunt deze informatie onder vermelding van het 
aanvraagnummer (AVD22400201568) aanleveren via NetFTP of per post. Indien u 
de informatie per post verstuurd, gebruik dan het bijgevoegde formulier. 
 
Wanneer een beslissing 

De beslistermijn op uw aanvraag wordt opgeschort tot het moment dat 
bovengenoemde informatie is ontvangen. Na ontvangst van uw reactie/de 
ontbrekende informatie nemen wij uw aanvraag verder in behandeling. Als u 
goedkeuring krijgt op uw aanvraag, kunt u daarna beginnen met het project. 
 

Meer informatie 

Heeft u vragen, kijk dan op www.zbo-ccd.nl. Of neem telefonisch contact met ons 
op: 0900 28 000 28 (10 ct/minuut).De CCD zou de gevraagde informatie graag 
uiterlijk donderdag 02 april 2015 van u ontvangen.  
 

 

Heeft u vragen, kijk dan op www.zbo-ccd.nl. Of neem telefonisch contact met ons 

op: 0900 28 000 28 (10 ct/minuut). 

 

Met vriendelijke groet, 

 

Centrale Commissie Dierproeven 

 

Deze brief is automatisch aangemaakt en daarom niet ondertekend.  

 

Bijlage: 

- formulier Melding Bijlagen via de post 



 

Melding 
Bijlagen via de post  

• U wilt één of meerdere bijlagen naar ons versturen? Voeg 
altijd deze Melding Bijlagen toe. Wij weten dan welke 
documenten van u zijn en hoeveel documenten u opstuurt. 

• Meer informatie vindt u op www.zbo-ccd.nl 
• Of bel met ons: 0900 28 000 28 (10 ct/min). 

 

  
 

 
 

  

 

 

1 Uw gegevens 
1.1 Vul de gegevens in. 

 
Naam aanvrager        

  Postcode         Huisnummer        

   
1.2 Bij welke aanvraag hoort de 

bijlage?  
Het aanvraagnummer staat 

in de brief of de 

ontvangstbevestiging. 

Aanvraagnummer        

    

2 Bijlagen 
2.1 Welke bijlagen stuurt u 

mee? 
Vul de naam of omschrijving 

van de bijlage in. 

        

         

           

  

3 Ondertekening 
3.1 Onderteken het formulier en 

stuur het met alle bijlagen 
op naar: 
 
Centrale Commissie 
Dierproeven 
Postbus 20401 
2500 EK Den Haag 

Naam        

 Datum     -    - 20   

  Handtekening 
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