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1. Inleiding

1.1 Aanleiding

Op 1 april 1997 is het Besluit biotechnologie bij dieren® (verder: het Besluit) in
werking getreden. Vanaf dat moment is het verboden om genetisch materiaal
van dieren te wijzigen en biotechnologische handelingen bij een dier of embryo
toe te passen, tenzij een vergunning is verleend door de Minister van Landbouw,
Natuur en Voedselkwaliteit. Onder het verrichten van biotechnologische
handelingen bij dieren worden die handelingen begrepen die nodig zijn om
transgene ofwel genetisch gemodificeerde dieren te maken?.

De Minister van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit (LNV) heeft in het
Algemeen Overleg Biotechnologie van 5 november 2003 aan de Tweede Kamer
toegezegd het Besluit te laten evalueren. De directeur Voedings- en Veterinaire
Aangelegenheden (heden: Voedselkwaliteit en Diergezondheid) van het
Ministerie heeft de Utrechtse School voor Bestuurs- en Organisatiewetenschap
(van de Universiteit Utrecht) gevraagd om in samenwerking met het Ethiek
Instituut (ook van de UU) deze evaluatie uit te voeren.

1.2 Vraagstelling

Het doel van het Besluit wordt door het Ministerie van Landbouw, Natuur en
Voedselkwaliteit (verder: het Ministerie) getypeerd als het in een leerproces
genereren van inzicht in de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologische
handelingen bij dieren.® Deze evaluatie dient ter beantwoording van de vraag in
hoeverre het doel van het Besluit bereikt is en hoe eraan gewerkt is.

Concreet is de vraagstelling voor het evaluatieonderzoek als volgt geformuleerd:*

| In hoeverre beantwoordt het Besluit biotechnologie bij dieren aan het door
de wetgever voorgestane doel, met andere woorden heeft het geleid tot
voortschrijdend inzicht in de ethische aanvaardbaarheid van
biotechnologie bij dieren?

1 In hoeverre draagt de vergunningenprocedure, zoals neergelegd in het
Besluit biotechnologie bij dieren hier aan bij?

i In hoeverre hebben de Discussiebijeenkomsten biotechnologie bij dieren
hier aan bijgedragen?

! Stb. 1997, 5

2 In par. 3 van het Algemeen deel van de Nota van toelichting bij het Besluit worden
vergunningplichtige handelingen (zoals vastgelegd in art. 66, lid 1 GWWD) toegelicht.

3 Projectplan evaluatie van het Besluit biotechnologie bij dieren, Directie Voedings- en Veterinaire
Aangelegenheden, Ministerie, mei 2004.

4 Deze vragen zijn gebaseerd op de vragen zoals die zijn weergegeven in het Projectplan evaluatie
van het Besluit biotechnologie bij dieren, Directie Voedings- en Veterinaire Aangelegenheden,
Ministerie, mei 2004.



Met de opdrachtgever is overeengekomen dat de evaluatie zich richt op de
periode 1997 (instelling Besluit) tot en met juli 2004.

In aanvulling op het beleid dat middels het Besluit gevoerd is, zijn de afgelopen
jaren in opdracht van het Ministerie Discussiebijeenkomsten biotechnologie bij
dieren (verder: de Discussiebijeenkomsten) georganiseerd. Zoals uit de
vraagstelling blijkt, worden ook deze bijeenkomsten in de evaluatie beschouwd.
In hoofdstuk 2 worden de uitgangspunten van het Besluit en de
Discussiebijeenkomsten uiteengezet.

1.3 Aanpak

Door de opdrachtgever is een begeleidingscommissie ingesteld. De
begeleidingscommissie had als taak te fungeren als klankbord bij de opzet,
tussentijdse resultaten en afronding van het onderzoek. Het Ministerie heeft als
opdrachtgever de taak gehad de onderzoekers gedurende het traject te
faciliteren en begeleiden, dit wil zeggen: de voortgang van het onderzoek te
bewaken, de onderzoekers te introduceren bij interne en externe
gesprekspartners en schriftelijk materiaal ter beschikking te stellen. De
eindverantwoordelijkheid voor het onderzoek berust bij de USBO.

Gehanteerde methoden in deze evaluatie zijn: documentanalyse, diepte-
interviews, groepsinterviews en een beperkte analyse van dossiers (toetsing van
vergunningaanvragen). Conclusies zijn in conceptvorm besproken met een aantal
externe experts. Een verantwoording is opgenomen in Bijlage 1.

In deze evaluatie hebben wij onderzocht of het leerproces ten aanzien van
biotechnologie bij dieren in de vorm van de vergunningenprocedure en de
Discussiebijeenkomsten geleid heeft tot inzicht in de ethische aanvaardbaarheid
van biotechnologisch handelen bij dieren. Bij het onderzoeken van dit inzicht is
expliciet geen zelfstandig ethisch-theoretische analyse van de ethische
aanvaardbaarheid gemaakt, maar is onderzocht in welke mate bij betrokken
stakeholders helderheid over de ethische aanvaardbaarheid ontstaan dan wel
vergroot is en is onderzocht in welke mate de verschillende stakeholders een
gemeenschappelijk inzicht ontwikkeld hebben. De stakeholders bij het Besluit die
in dit onderzoek uitgebreid betrokken zijn, zijn de vergunningaanvragers, de
Commissie Biotechnologie bij Dieren (verder: de Commissie of de CBD), de
hoorzittingdeelnemers en bedenkingindieners, de deelnemers aan de
Discussiebijeenkomsten, en de vergunningverlener (i.c. het Ministerie).

In deze evaluatie is ook een interview gehouden om inzicht te krijgen in de
Zwitserse situatie, omdat er in Zwitserland ook een aparte commissie is ingesteld
voor ethische toetsing van het gebruik van gentechnologie.

Naast het interviewen van stakeholders is in dit onderzoek een dossieranalyse
uitgevoerd. De vraag naar het inhoudelijk leerproces ten aanzien van de morele
positie van het dier komt ook voor een belangrijk deel tot uiting in de uitspraken
van de Commissie in de vorm van de adviezen die zij geeft. Gezien de beperkte
omvang van deze evaluatie was het ondoenlijk alle adviezen van de Commissie
te onderzoeken. Om die reden hebben we ons gericht op dossiers waarbij de
meningen binnen de Commissie verdeeld waren. Juist hier wordt zichtbaar wat
om welke redenen wel aanvaardbaar, en wat om welke redenen niet



aanvaardbaar is geacht. De conclusies van dit dossieronderzoek zijn in het
rapport opgenomen. De zelfstandige analyse is na te lezen in Bijlage 2.

1.4 Rapportage

De bevindingen van het evaluatieonderzoek zijn vastgelegd in onderhavige
rapportage. In hoofdstuk 2 worden de uitgangspunten van het te evalueren
beleid beschreven; de achtergronden bij het Besluit en bij de
Discussiebijeenkomsten. Om te kunnen evalueren is het immers nodig te weten
wat er bij instelling van het beleid beoogd is. In hoofdstuk 3 tot en met 6 wordt
het functioneren van het Besluit geévalueerd door systematisch het werk aan de
verschillende doelstellingen en functies te bestuderen. In hoofdstuk 7 komen op
dezelfde wijze de Discussiebijeenkomsten aan de orde. Per thema wordt telkens
eerst een beeld gegeven van de meningen van stakeholders over het thema.
Daarna volgen overige bevindingen en analyses. Elk hoofdstuk sluit af met
conclusies ten aanzien van het besproken thema.

Bij lezing van dit rapport zal blijken dat ervaringen van de stakeholders met het
Besluit aanzienlijk verschillen. Hierbij dient opgemerkt te worden dat het te
verwachten is dat de perspectieven per definitie gekleurd zijn door
achterliggende belangen: iemand wiens handelingsruimte beperkt wordt door
beleid (vergunningaanvragers) zal daardoor eerder geneigd zijn een negatief
oordeel te geven in tegenstelling tot iemand wiens invloed enkel groter kan
worden door het beleid (burgers/maatschappelijke partijen).

In het laatste hoofdstuk worden de conclusies uit de verschillende hoofdstukken
herhaald en worden de onderzoeksvragen beantwoord. Dit hoofdstuk laat zich
door deze opbouw goed als inhoudelijke samenvatting lezen.



2. Beleidskader biotechnologie bij dieren

Dit hoofdstuk bevat de uitgangspunten van het te evalueren beleid, zoals dat bij
aanvang is verwoord. Eerst wordt het Besluit Biotechnologie bij Dieren
toegelicht, vervolgens de Discussiebijeenkomsten.

2.1 Besluit Biotechnologie bij Dieren

Het Besluit is een Algemene Maatregel van Bestuur, in werking getreden op 1
april 1997°. Het Besluit geeft invulling aan met name artikel 69 en 70 van de
Gezondheids- en WelzijnsWet voor Dieren (verder: de Wet). Artikel 66 - 72 van
de GWWD gaat over biotechnologie. Het ‘nee, tenzij’-beleid is hierin wettelijk
vastgelegd. Het is verboden biotechnologische handelingen met dieren uit te
voeren. “Een vergunning (...) wordt slechts verleend indien (...):

a. de handelingen geen onaanvaardbare gevolgen hebben voor de
gezondheid of het welzijn van dieren en
b. tegen de handelingen geen ethische bezwaren bestaan.”®

Het Besluit is derhalve een concretere uitwerking van deze wetsartikelen. Het
doel van het Besluit is om inzicht te krijgen in de ethische aanvaardbaarheid van
biotechnologische handelingen bij dieren. Daartoe worden aan de stapsgewijze
individuele vergunningenprocedure twee functies toegekend:

¢ “opheldering en versterking van de morele positie van het dier ten opzichte
van de opkomende biotechnologie;

e vroegtijdige signalering, formulering en beoordeling van problematische
ontwikkelingen. De toetsing moet daarbij het materiaal opleveren voor de
confrontatie van opvattingen die in onze pluriforme samenleving leven en
voor de publieke discussie hierover.”’

Het Besluit krijgt vorm in een uitgebreide openbare voorbereidingsprocedure
(volgens afdeling 3.5 Algemene wet bestuursrecht). De procedure ziet er als
volgt uit.

aanvraag

De Regeling vergunning biotechnologie bij dieren® geeft nadere regels waaraan
een vergunningaanvraag in het kader van het Besluit moet voldoen. Middels een
aanvraagformulier (verder: het Aanvraagformulier) kan bij de Minister van LNV
een vergunningaanvraag ingediend worden. Ook kan het een verzoek om
wijziging van een verleende vergunning betreffen. De Minister stuurt de
aanvraag voor advies door naar een door haar ingestelde expertcommissie, de
Commissie Biotechnologie bij Dieren.

5 Stb. 1997, 135

5 Art. 66, lid 3 GWWD

7 Nota van Toelichting Besluit
8 RVB, Stcrt. 1997, 54



advies

De Commissie besluit bij meerderheid van stemmen over de richting van het
advies. Wanneer de Commissie aanvullende informatie nodig heeft om de
aanvraag te kunnen beoordelen, kan zij deze laten opvragen bij de
vergunningaanvrager.

ontwerpbesluit

Op basis van het advies van de Commissie maakt de Minister een
ontwerpbesluit. In deze beschikking is ook het advies van de Commissie
opgenomen.

bedenkingen

Dit ontwerpbesluit wordt ter inzage ter beschikking gesteld en de mogelijkheid
tot het schriftelijk indienen van bedenkingen, wordt via landelijke media (en de
website van het Ministerie) bekend gemaakt. Bij voldoende belangstelling wordt
een hoorzitting gehouden. De hoorzitting wordt voorgezeten door de ambtelijk
secretaris van de Commissie. Tevens is minimaal een lid van de Commissie en
een ambtenaar van het Ministerie aanwezig en wordt ook de
vergunningaanvrager uitgenodigd om van gedachten te wisselen over de
aanvraag.

nader advies

Indien er een hoorzitting heeft plaatsgevonden en/of er schriftelijke bedenkingen
zijn ingediend, vraagt de Minister de Commissie om een tweede advies. De
Commissie geeft reacties op eventuele bedenkingen en stelt desgewenst een
nieuw advies op.

definitief besluit

Op basis hiervan komt de Minister tot een definitief besluit. Deze procedure
bedraagt maximaal een half jaar (of zoveel langer als nodig vanwege de
behandeling van verzoeken om aanvullende informatie aan de
vergunningaanvrager).

beroep

Door de uitgebreide openbare voorbereidingsprocedure is er na de definitieve
besluitvorming geen mogelijkheid meer tot het indienen van bezwaren. Wel
kunnen belanghebbenden desgewenst beroep instellen bij het College van
Beroep voor het Bedrijfsleven (CBB).

de Commissie

Vanwege de centrale plaats van de Commissie in de procedure, zijn in het Besluit
een aantal randvoorwaarden vastgelegd. De belangrijkste worden hier
aangestipt.

De Commissie bestaat uit negen leden. Naast de voorzitter zijn deskundigen op
het terrein van de ethiek, maatschappijwetenschappen, medische of dierlijke
biotechnologie, proefdierkunde ,ethologie, diergeneeskunde of zottechniek en de
humane medische wetenschappen vertegenwoordigd. Een lid wordt benoemd op
voordracht van de Commissie Genetische Modificatie (COGEM). Daarnaast zijn
een secretaris en een adjunct-secretaris toegevoegd. Vergaderingen van de
Commissie zijn niet openbaar. Ambtenaren van betrokken Ministeries kunnen de
vergaderingen bijwonen als toehoorder. Elk jaar doet de Commissie schriftelijk



verslag van haar werkzaamheden aan de Minister. Het jaarverslag wordt
toegezonden aan de Staten-Generaal.

Sinds 1997 heeft de Commissie ongeveer tweehonderd adviezen uitgebracht.

Overigens is slechts voor het genereren van genetisch gemodificeerde dieren in
Nederland een vergunning in het kader van het Besluit biotechnologie bij dieren
nodig. Op de import van genetisch gemodificeerde dieren uit het buitenland is
het Besluit genetisch gemodificeerde organismen op geimporteerde dieren, van
toepassing.

2.2 Discussiebijeenkomsten biotechnologie bij dieren

In 2000 heeft de Minister aan de Tweede Kamer voorgesteld de procedure tot
vergunningverlening te wijzigen door de hoorzittingen af te schaffen en in de
plaats daarvoor halfjaarlijkse discussiebijeenkomsten te organiseren, waarin in
meer algemene zin over de verleende vergunningen en het daaraan ten
grondslag liggende beleid gesproken kan worden®. Het voorstel voor wijziging
van de vergunningenprocedure is door de Kamer niet aangenomen, maar er zijn
in de periode 2002 - 2004 wel vier Discussiebijeenkomsten georganiseerd.

De Discussiebijeenkomsten hadden een tweeledig doel:

¢ “het verbreden van deelname, vanuit diverse geledingen uit de samenleving,
aan de discussie over de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij
dieren en

e het leveren van een bijdrage aan de meningsvorming en oordeelsvorming
over ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren en aan de

bepaling van de grenzen van het ‘aanvaardbare’.”*°

In het kader van de evaluatie heeft het Ministerie gemeld de volgende

nevendoelen nagestreefd te hebben:

e het aan de Commissie bieden van de mogelijkheid om de gevoelens die in de
maatschappij over dit onderwerp leven en de argumenten die daarbij
uitgewisseld worden beter in haar afwegingen te betrekken;

e het voldoen aan een maatschappelijke behoefte om een meer algemene
inhoudelijk ethische dialoog te voeren over biotechnologie bij dieren;

¢ het verkrijgen van reacties van partijen op trends in de dierlijke
biotechnologie.

Het Centrum voor Bio-ethiek en Gezondheidsrecht van de Universiteit Utrecht
heeft de opdracht gekregen de Discussiebijeenkomsten inhoudelijk voor te
bereiden en te organiseren. De bijeenkomsten zijn voorgezeten door een
onafhankelijk buitenstaander. De thema’s van deze bijeenkomsten waren:

1. Integriteit van dieren

2. Alternatieven voor biotechnologie

3. Maatschappelijk belang van doelstellingen

4. Waarde van een machtsvrije dialoog

Van alle Discussiebijeenkomsten is een verslag naar het parlement gestuurd.

9 TK 1999 - 2000, 19744, nr. 28
10 plan van aanpak 1° Discussiebijeenkomst



Voor de uitvoering van het Besluit en de Discussiebijeenkomsten zijn aanpalende
beleidsterreinen relevant. Toetsing van het proefdiergebruik vindt immers ook
plaats door Dierexperimentencommissies (DEC’s), vanwege de Wet op de
dierproeven (Wod). Het functioneren van deze en andere aanpalende wetgeving
is in de evaluatie niet opgenomen. Daar waar respondenten hierover uitspraken
hebben gedaan die relevant zijn voor het functioneren van het Besluit of de
Discussiebijeenkomsten wordt er verslag van gedaan.
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3. Inhoudelijk leerproces over ethische aanvaardbaarheid
biotechnologie bij dieren

In dit hoofdstuk worden resultaten weergegeven en conclusies getrokken over de
vraag in hoeverre er vanwege het Besluit voortschrijdend inzicht is ontwikkeld in
de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren.

3.1 Resultaten

Eerst wordt een overzicht gegeven van meningen van stakeholders ten aanzien
van dit thema. Vervolgens wordt het toetsingskader en hoe dat door de
Commissie gehanteerd is, beschouwd. Tot slot wordt, op basis van een beperkte
dossieranalyse, weergegeven in hoeverre er een inhoudelijk leerproces zichtbaar
is in de behandeling van vergunningaanvragen.

stakeholders
¢ De diverse stakeholders hebben aangegeven dat er verschillende
leerprocessen zijn geweest:

o0 Vergunningaanvragers zeggen zelf slechts in geringe mate geleerd te
hebben over ethische aanvaardbaarheid. Voor hen getuigt het Besluit
ervan dat aan dieren een sterke morele positie wordt toegekend. Volgens
de vergunningaanvragers hebben de meeste andere stakeholders niets
geleerd. Van burgers en maatschappelijke groeperingen komen nog steeds
dezelfde argumenten. De Commissie vormt volgens hen wellicht een
uitzondering; deze lijkt een beter inzicht in de ethische aanvaardbaarheid
gekregen te hebben. Dit blijkt onder ander uit de vaste formuleringen van
de adviezen. Sommige vergunningaanvragers geven aan geleerd te
hebben publieke verantwoording af te leggen over hun onderzoek en het
gebruik van dieren daarbij.

o0 Betrokken burgers en maatschappelijke partijen geven aan te hebben
geleerd over het onderzoeksveld van de medische biotechnologie en over
ethische argumentaties over biotechnologie bij dieren van met name de
onderzoekers. Men verschilt van mening over in hoeverre de morele
positie van het dier vanwege het Besluit veranderd is.

o0 Ook de Commissie geeft aan te hebben geleerd over het onderzoeksveld
en over de ethische argumentaties. Met name heeft zij geleerd van het
contact met de vergunningaanvragers. De contacten met het publiek (m.n.
in de hoorzittingen) hebben voor de Commissie een hoge mate van
voorspelbaarheid en zijn derhalve voor de Commissie in zeer beperkte
mate leerzaam.

o De vergunningverlener geeft aan dat zijn inhoudelijke rol beperkt is
gebleven tot het omzetten van adviezen in vergunningen.

e De stakeholders zijn het erover eens dat het leerproces in elk geval in grote
mate inzicht in de juridische procedure betreft. Men anticipeert op de
juridische haalbaarheid van argumenten. Zij die een leerproces over ethische
argumentaties zien, geven aan dat dit geldt voor de eerste jaren na instelling
van het Besluit.

11



toetsingskader

In de oprichtingsperiode van de Commissie is door een externe commissie
een voorstel voor een toetsingskader! biotechnologie bij dieren gedaan. De
Commissie heeft op basis hiervan in haar toetsing van vergunningaanvragen
gewerkt met vier criteria:

o0 de doelstelling van het onderzoek (wetenschappelijk en maatschappelijk);
o de aanwezigheid van reéle alternatieven;

0 de gevolgen voor de integriteit van de dieren;

0 de gevolgen voor de gezondheid en het welzijn van de dieren.

Uit de dossiers blijkt dat het toetsingskader zich ontwikkeld heeft. Dit blijkt
ook uit aanpassingen in het Aanvraagformulier. Zo is er bij de beoordeling
van het belang van het doel onderscheid gemaakt tussen lange en korte
termijn doelstellingen. Een ander voorbeeld is dat bij de beoordeling van
aantasting van de integriteit van het dier een onderscheid is gehanteerd
tussen aantasting van het fenotype en het genotype. De ontwikkeling van het
toetsingskader als zodanig is door de Commissie niet geéxpliciteerd en
gecommuniceerd.

Door de Commissie of het Ministerie zijn geen absolute normen gesteld over
ethische aanvaardbaarheid. Overwegingen zijn telkens proportioneel van aard
geweest, in termen van ‘dit doel rechtvaardigt op dit moment déze middelen.’
Wel heeft de Commissie geadviseerd om biotechnologie bij ongewervelden uit
te zonderen van vergunningplicht. Na debat in de Tweede Kamer is door de
Minister besloten de vergunningplicht voor ongewervelde dieren toch te
handhaven'?.

dossieranalyse: dossieroverzicht

Naar aanleiding van de evaluatie heeft het Ministerie een dossieroverzicht
gemaakt (over periode eind maart 1999 tot eind september 2003). Dit is
opgenomen in Bijlage 4. Een dergelijk overzicht biedt de mogelijkheid
ontwikkelingen snel in beeld te krijgen. Hieruit valt bijvoorbeeld het volgende
op te maken:

o De Commissie heeft tweemaal een negatief advies gegeven (op basis
waarvan uiteindelijk geen vergunning is verleend). De argumentatie luidt
dat het betreffende onderzoek niet gaat om een aandoening waarbij
sprake is van ernstig lijden en/of mortaliteit. Enkele malen heeft de
vergunningaanvrager gedurende het proces de aanvraag ingetrokken en is
het dus niet tot een definitief oordeel gekomen.

o De onderzoeken waarvoor vergunningen worden aangevraagd zijn in grote
mate vergelijkbaar; het gaat om biomedisch onderzoek waarvoor men
gebruik wil maken van muizen of ratten.

o In veel gevallen was de doorlooptijd van de procedure langer dan zes
maanden, vanwege het feit dat in bijna alle gevallen door de Commissie
aanvullende vragen aan de onderzoekers gesteld zijn (regelmatig in
meerdere rondes).

11 F.W.A. Brom, M.T. Hilhorst, R.H.J. ter Meulen en J.M.G. Vorstenbosch (1996) Het toetsen van
biotechnologische handelingen bij dieren. Rapport van een commissie van externe deskundigen ten
behoeve van de Commissie Biotechnologie bij Dieren.

2 TK 2002-2003, 28379, nr. 3
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o Bij bijna alle ontwerpbesluiten zijn schriftelijke bedenkingen ingediend
(m.n. door maatschappelijke organisaties, te weten AVS Proefdiervrij en in
de beginperiode de Dierenbescherming, maar ook door individuele
burgers). De schriftelijke bedenkingen betreffen allerlei onderwerpen,
bijvoorbeeld de waardering van het belang van de doelstelling van het
onderzoek en de beoordeling van de aantasting van het gezondheid en
welzijn van de te gebruiken dieren.

0 Het aantal herziene adviezen neemt in de loop van de tijd af en
aanpassingen in de herziene adviezen worden minder inhoudelijk en meer
procedureel.

o Bij veel adviezen zijn aanvullende voorwaarden opgenomen. Veelal
betreffen deze de looptijd van de vergunning, het aantal dieren en een
passage over het onverwijld doden van de dieren bij ernstig lijden.

o Uit de dossiers blijkt niet dat er systematisch onderzoek gedaan is naar de
mate van realisering van de verwachtingen op basis waarvan de vergunde
onderzoeken aanvaardbaar werden geacht.

o0 De adviezen van de Commissie zijn zonder uitzondering, zonder
belangrijke inhoudelijke aanpassingen, overgenomen door de Minister in
zijn (ontwerp)besluiten.

dossieranalyse: verdeelde adviezen

Geconstateerd kan worden dat voor de onderzochte periode in ruim 90% van
de gevallen de Commissie unaniem is in haar advies de aanvraag voor het
verlenen van een vergunning te honoreren. Dit betekent dat in al deze
gevallen de toepassing van het toetsingskader tot een eenduidig oordeel
binnen de Commissie heeft geleid.

Uit de analyse van de dossiers met een verdeeld advies (en daarmee de

analyse van het verschil van mening binnen de Commissie over de morele

positie van het dier) valt geen inhoudelijk voortschrijdend inzicht af te leiden.

Ook is het niet zo dat het aantal dossiers met een verdeeld advies in de loop

van de jaren aantoonbaar is teruggelopen.

Geconstateerd kan worden dat de volgende punten binnen de Commissie de

afgelopen jaren tot verdeeldheid ten aanzien van de morele positie van het

dier hebben geleid:

o0 Rol en belang van fundamenteel wetenschappelijk onderzoek. Een deel
van de Commissie ziet fundamenteel wetenschappelijk onderzoek als
voortraject voor het ontwikkelen van geneesmiddelen en behandeling van
ziekten en aandoeningen. Op basis hiervan accepteert een deel van de
Commissie een mogelijke kans op resultaten op termijn als
rechtvaardiging voor het verlenen van een vergunning. Voor een ander
deel van de Commissie is kennisvermeerdering op zichzelf niet voldoende
rechtvaardiging voor het verlenen van een vergunning.

o Inschatting en afweging van gezondheidsbelang van mensen. Een deel van
de Commissie is van mening dat niet elk gezondheidsprobleem van
mensen biotechnologische handelingen bij dieren rechtvaardigt. Volgens
dit deel van de Commissie dient sprake te zijn van een ernstig lijden en
een aan de kwaal verbonden mortaliteit. Deze opvatting ligt ook ten
grondslag aan de beide negatieve adviezen van de Commissie.

o0 Rol van negatieve doelstellingen van onderzoek. Voor een deel van de
Commissie vormt het doelbewust creéren van afwijkingen in de normale
ontwikkeling van dieren, waardoor deze vaak niet levensvatbaar zijn, met
het oog deze ontwikkeling te bestuderen, een bezwaar tegen het verlenen
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van een vergunning. Dit gaat volgens dit deel van de Commissie in tegen
het algemeen ethische principe ‘geen schade doen’.

0 Breedte van vraag naar alternatieven. Een deel van de Commissie
beoordeelt de vraag naar alternatieven breder dan de vraag of er
alternatieven zijn voor het onderzoek waar de aanvraag voor is ingediend.
Dit deel van de Commissie beoordeelt die vraag op het niveau van het
uiteindelijke gezondheidsbelang van de mens en komt op basis daarvan
tot alternatieven anders dan het doen van onderzoek, en wijst op grond
daarvan het verlenen van een vergunning af.

o Inschatting en afweging van aantasting van gezondheid, welzijn en
integriteit van dieren. Binnen de Commissie heeft in een aantal gevallen
verschil van mening bestaan omtrent de inschatting van de aantasting van
de gezondheid, welzijn, en integriteit van het dier ten gevolge van
bepaalde onderzoeken. Die inschatting heeft binnen de Commissie in
relatie met het doel van het betreffende onderzoek tot voor- en
tegenstanders van het verlenen van een vergunning geleid.

3.2 Conclusies

Op basis van het beperkte aantal verdeelde adviezen van de Commissie kan
geconcludeerd worden dat het door de Commissie gehanteerde

toetsingskader in de overgrote meerderheid van de gevallen uitmondt in een
eensluidend oordeel over de ethische aanvaardbaarheid van de voorgestelde
onderzoeken. Het toetsingskader heeft daarmee zijn bruikbaarheid bewezen.

Het toetsingskader is, vanwege zaken die zich voordeden tijdens toetsing van
individuele vergunningaanvragen, op een beperkt aantal punten (nadere
definiéring van begrippen, zoals ‘doelstelling onderzoek’ en ‘integriteit’) in de
loop van de tijd aangepast (o.a. tot uiting komend in aanpassingen in het
Aanvraagformulier). Het toetsingskader is niet op zichzelf geévalueerd.

In het kader van het Besluit zijn geen inhoudelijk algemene normen afgeleid
over de aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren. De afweging of het
beoogde belang (in de praktijk: bijdrage aan kennisvermeerdering, vaak over
van een ziekte die ernstig lijden of mortaliteit tot gevolg heeft) opweegt tegen
het middel (biotechnologische handelingen bij dieren) is telkens opnieuw
gemaakt. De overwegingen per individuele casus zijn niet op een hoger
aggregatieniveau in richtinggevende normen samengebracht. Uit de
aanpassing van het toetsingskader, het ontstaan van standaardformuleringen
in adviezen en de terugkerende voorwaarden die de Commissie opneemt ten
aanzien van aantallen dieren en de gezondheid en het welzijn van de dieren,
kan een leerproces ten aanzien van de ethische aanvaardbaarheid van
biotechnologie bij dieren opgemaakt worden.

De discussie over de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren
lijkt voor enerzijds de Commissie en anderzijds de hoorzittingdeelnemers en
bedenkingindieners op hoofdlijnen verzadigd. Dit uit zich in zich steeds
herhalende uitwisseling van vergelijkbare argumenten en standpunten. De
partijen zijn ook zeer stabiel. Hoorzittingdeelnemers en bedenkingindieners
bestaan uit een vaste groep met incidenteel een nieuwkomer of vertrekker.
Ook uit formuleringen in adviezen en reacties op bedenkingen blijkt dat zich
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veelal een herhalend proces afspeelt. Verklarend hiervoor zou kunnen zijn dat
de casuistiek van de aangevraagde vergunningen in hoge mate vergelijkbaar
is (m.n. biomedisch onderzoek met muizen of ratten).

Het verloop van de openbare vergunningenprocedure is in een juridisch
discours terechtgekomen; partijen anticiperen voortdurend op juridische
haalbaarheid. Dit is beperkend voor een leerproces over ethische
aanvaardbaarheid. Tegelijkertijd moeten partijen vanwege het juridisch
discours zich goed verdiepen in elkaars argumentaties. Derhalve kan men
stellen dat door de verschillende stakeholders juridisch geleerd is.

Er blijkt geen systematisch onderzoek door het Ministerie of de Commissie
gedaan te zijn naar de resultaten van in het kader van het Besluit vergunde
onderzoeken. Gesprek over te verwachten resultaten van doelstellingen wordt
derhalve niet systematisch gevoed door kennis over de realiteitswaarde van
de verwachtingen. Het is overigens niet bij het Besluit bepaald dat er
systematisch onderzoek zou moeten plaatsvinden.

Geconstateerd kan worden dat de instelling van het Besluit, nog los van het
functioneren ervan, de aandacht voor de positie van het dier expliciet en
onvermijdelijk heeft gemaakt. Met name het openbare karakter van het
Besluit heeft biotechnologie bij dieren uit de beslotenheid gehaald en deze is
daardoor voor burgers, maatschappelijke groeperingen en de Commissie een
bron van leerervaring geworden.
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4. Signalering van problematische ontwikkelingen
biotechnologie bij dieren

In dit hoofdstuk worden resultaten weergegeven en conclusies getrokken over de
vraag in hoeverre er vanwege het Besluit problematische ontwikkelingen zijn
gesignaleerd met betrekking tot biotechnologie bij dieren. Onder het signaleren
van problematische ontwikkelingen verstaan wij het ter sprake brengen van
vraagstukken die door de biotechnologie bij dieren worden opgeroepen voordat
deze in een maatschappelijk debat als problematisch worden gekenschetst.

4.1 Resultaten

Eerst wordt een overzicht gegeven van meningen van stakeholders ten aanzien
van dit thema. Vervolgens worden de jaarverslagen als middel om te
communiceren over eventuele problematische ontwikkelingen, beschouwd. Tot
slot wordt de monitoring van onderzoeken waaraan een vergunning is verleend,

besproken.

stakeholders

Stakeholders zijn het er over eens dat er nauwelijks of niet sprake is geweest
van het vroegtijdig signaleren van problematische ontwikkelingen vanwege
het Besluit (of door de Commissie).

o Voor zover er sprake is van problematische ontwikkelingen, worden deze
volgens vergunningaanvragers vooral gesignaleerd door de onderzoekers
zelf.

o De Commissie heeft met name de aandacht gericht op behandeling van de
individuele vergunningaanvragen. De jaarverslagen zijn een poging
geweest de maatschappij te informeren over rode lijnen in aanvragen en
toetsing. Door de inspanningen die de uitvoering van de toetsing vergt,
heeft de Commissie ook weinig ruimte ervaren om op metaniveau te
analyseren en te communiceren. Haar bijdrage aan de Trendanalyse
Biotechnologie 2004, die in samenwerking met de Commissie Genetische
Modificatie (COGEM) en de Centrale Commissie Mensgebonden Onderzoek
(CCMO) is uitgebracht, is hier wel een poging toe. De Commissie
constateert dat het politiek-maatschappelijke debat een eigen agenda kent
en dat aansprekende cases die daar spelen (zoals bijv. de Glofish en de
ontwikkeling van een hypoallergene kat) buiten haar om maatschappelijk
en politiek bediscussieerd worden.

0 Betrokken burgers en maatschappelijke organisaties, met uitzondering van
patiéntenorganisaties, zien nieuwe toepassingen van biotechnologie bij
dieren als (potentiéle) bedreiging.

o De vergunningverlener geeft aan dat vanwege de beperktheid van de
toetsing van individuele vergunningaanvragen, hij de Commissie expliciet
een rol heeft gegeven bij de hiervoor genoemde trendanalyse. Daarnaast
acht de vergunningverlener de Discussiebijeenkomsten een goed
instrument voor het signaleren van problematische ontwikkelingen, omdat
daar fundamenteler over biotechnologie bij dieren gesproken kan worden.

De verschillende stakeholders zien voor het signaleren van problematische
ontwikkelingen de Discussiebijeenkomsten als een geéigend instrument. Toch
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is de doorwerking van deze bijeenkomsten op de vergunning- en
adviesprocedure beperkt. Het Ministerie ziet echter wel aanwijsbare invioeden
van de Discussiebijeenkomsten op het beleid. Het voorbeeld dat hierbij
genoemd wordt, is het voorstel om biotechnologie bij dieren ten behoeve van
Sport en Vermaak te verbieden.

jaarverslagen

Sinds de oprichting heeft de Commissie ieder jaar een jaarverslag
uitgebracht. In de verslagen is systematisch gerapporteerd over
werkzaamheden in het kader van de vergunningenprocedure en overige
werkzaamheden. Hieruit blijkt dat de toetsing van de individuele
vergunningaanvragen een grote tijdinvestering vergt. Het inhoudelijke deel
van de jaarverslagen bestaat uit een presentatie van de uitgebrachte
adviezen en de daaraan ten grondslag liggende gevoerde ethische discussie.

Uit de jaarverslagen blijkt dat er relatief weinig aandacht is voor het nemen
van een proactieve rol in de publieke discussie. De Commissie stelt zich met
name reagerend op. Ook het in kaart brengen van maatschappelijke
tendensen of het actief signaleren van mogelijk problematische
biotechnologische ontwikkelingen, anders dan die middels de toetsing van de
vergunningaanvragen tot de Commissie komen, krijgt weinig aandacht. Dit
behoort ook niet tot de formele taakstelling van de Commissie.

monitoring

In het kader van de handhaving van de GWWD en de Wod is door de Voedsel-
en Waren Autoriteit (VWA) het gebruik van de dieren in de vergunde
onderzoeken geinspecteerd. Er zijn op basis hiervan geen problematische
ontwikkelingen geconstateerd en gerapporteerd. Daarnaast heeft het
Ministerie opdracht gegeven de gezondheid en het welzijn van genetisch
gemodificeerde dieren systematisch te monitoren*3.

Zoals al eerder in dit rapport geconstateerd, heeft de Commissie geen
systematisch onderzoek gedaan naar de mate waarin de in de
vergunningaanvraag gestelde verwachtingen reéel zijn gebleken. Wel is bij
nieuwe aanvragen van vergunninghouders door de Commissie gevraagd om
een rapportage over behaalde resultaten.

4.2 Conclusies

Er is niet of nauwelijks sprake geweest van het vroegtijdig signaleren van
problematische ontwikkelingen door toetsing van concrete
vergunningaanvragen. Buiten de toetsing van de vergunningaanvragen is de
Commissie zeer beperkt als adviesorgaan gebruikt door de Tweede Kamer en
de Minister. Er is beperkt aandacht geweest voor casusoverstijgend
onderzoek naar mogelijk problematische ontwikkelingen. In het kader van de
handhaving van het Besluit zijn geen problematische ontwikkelingen
gerapporteerd.

13 Zie N. Cohen, A. Hazekamp en T. de Cock Buning (2003) Gezondheid en welzijn van genetisch
gemodificeerde dieren. Kerngetallen afkomstig van 3 laboratioria. Den Haag: Ministerie van LNV,
Directie Wetenschap en Kennisoverdracht, Stuurgroep Technology Assessment.
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De jaarverslagen van de Commissie geven een overzicht van de ethische
discussies, maar niet in termen van problematische ontwikkelingen. De
Trendanalyse Biotechnologie 2004 is een eerste poging biotechnologische
ontwikkelingen en hun mogelijke betekenis voor de maatschappij
systematisch te beschouwen.
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5. Publieke discussie over ethische aanvaardbaarheid
biotechnologie bij dieren

In dit hoofdstuk worden resultaten weergegeven en conclusies getrokken over de
vraag in hoeverre de publieke discussie heeft bijgedragen aan voortschrijdend
inzicht in de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren. De analyse
van de publieke discussie heeft zich beperkt tot de hoorzittingen en schriftelijke
bedenkingenprocedure en de dossiers waartegen een beroepsprocedure is
aangespannen. Bovendien wordt in dit hoofdstuk onderzocht in hoeverre de
vergunning- en adviesprocedure gefunctioneerd heeft als een kader voor de
publieke discussie over biotechnologie bij dieren. Aangezien de
Discussiebijeenkomsten (die ook inzicht geven in de publieke discussie) geen
onderdeel uitmaken van het Besluit, worden deze in hoofdstuk 7 apart
beschouwd.

5.1 Resultaten

Eerst wordt een overzicht gegeven van meningen van stakeholders ten aanzien
van dit thema. Vervolgens worden de samenstelling van de Commissie, de
hoorzittingen en de beroepsprocedure beschouwd.

stakeholders
¢ De hoorzittingen en schriftelijke bedenkingenprocedure wordt door de
stakeholders verschillend gewaardeerd:

o Vergunningaanvragers zijn negatief over de hoorzittingen en schriftelijke
bedenkingenprocedure. Er is volgens hen sinds de eerste hoorzittingen
weinig toegevoegd aan de inhoudelijk argumenten van de
hoorzittingdeelnemers. Vergunningaanvragers vinden dat tijdens de
hoorzittingen geen sprake meer is van verbreding of verdieping van de
discussie. Zij zien derhalve niet (meer) de meerwaarde van de
hoorzittingen.

o De patiéntenverenigingen herkennen zich sterk in het beeld van de
vergunningaanvragers. De overige maatschappelijke groeperingen en
betrokken individuele burgers beoordelen het bestaan van de hoorzittingen
als waardevol. Het biedt hen de kans om met de uitvoerders van het
onderzoek in gesprek te komen.

o De Commissie herkent zich in de typering ‘rituele dans’; in toenemende
mate is de inspraakprocedure een herhaling van zetten, gericht op
juridisch gewin.

De Commissie onderschrijft dat zij zich met name binnen de kaders van de
vergunningenprocedure heeft bewogen als het gaat om contact met de
maatschappij.

o Ook de vergunningverlener vindt de reikwijdte van de discussie zoals die
zich tijdens hoorzittingen en schriftelijke bedenkingenprocedure heeft
afgespeeld, tamelijk beperkt. Om de discussie inhoudelijk te verbreden
heeft het Ministerie een rapport laten opstellen waarin mogelijke niet-

19



medische toepassingen van biotechnologie bij dieren worden verkend*.
Daarnaast heeft het Ministerie, om een beter beeld te krijgen van de
publieke opinie, opdracht gegeven een studie uit te laten voeren naar de
manier waarop mensen in Nederland denken over dieren'®.

e Alle stakeholders formuleren hun frustratie over de juridisering van de
inspraakprocedure. Bovendien zijn de stakeholders het er over eens dat het
publiek dat zich in de discussie mengt, bestaat uit een beperkte groep®. Voor
sommigen is dit reden om zich af te vragen of de zorg van de maatschappij
over biotechnologie wel zo groot is. Hierbij dient in ogenschouw genomen te
worden dat deelnemers aan de discussie niet enkel individuen zijn, maar ook
groepsvertegenwoordigers met een achterban, waarvan verondersteld mag
worden dat ze namens grotere groepen in de samenleving argumenteren.

samenstelling Commissie

De Commissie is een commissie van deskundigen en vertegenwoordigt daarmee
waarschijnlijk niet op voorhand een evenredige afspiegeling van argumentaties
over biotechnologie bij dieren, zoals die in de maatschappij leven. Om deze mee
te kunnen wegen in de advisering, lijkt het leggen en onderhouden van contact
met de maatschappij van belang.

hoorzittingen

Het aantal deelnemers aan de hoorzittingen was beperkt (in de beginperiode 10 -
20, later meestal minder dan 10). Niet altijd vonden de hoorzittingen doorgang;
vanwege gebrek aan belangstelling. Deelnemers waren vertegenwoordigers van
maatschappelijke (m.n. dierenbeschermings-)organisaties en een beperkt aantal
(vaak terugkerende) individuele burgers. Veelal was ook een onderzoeker
aanwezig om de aanvraag toe te lichten. Daarnaast waren er een of meer leden
van de Commissie en een beleidsambtenaar van het Ministerie aanwezig. De
(adjunct)secretaris van de Commissie zit de hoorzittingen voor.

beroepsprocedure

e Er is dertig keer beroep ingesteld tegen de beslissing van de Minister in het
kader van het Besluit. Het Ministerie heeft een overzicht opgesteld van de
beroepszaken (Bijlage 3). In drie gevallen is een besluit door de rechter
vernietigd.

e De gegronde beroepen hebben verder geleid tot twee procedurele
aanpassingen van de Regeling en een aanpassing van het Aanvraagformulier
(zie verder par. 6.1 onder regelgeving).

e Individuen worden niet als belanghebbende gezien. Eenmaal voor de rechter
is het dus niet mogelijk als individueel burger de discussie te voeren, maar
enkel als organisatie.

14 E. Regouin en F. Tillie (2003) Een schaap met vijf poten? Stand van zaken in onderzoek en
ontwikkeling van niet-biomedische toepassingen van biotechnologie bij dieren. Den Haag:
Ministerie van LNV, Expertisecentrum LNV.

5 Opdracht verleend aan Vrije Universiteit Amsterdam; rapportage in afrondingsfase.

¢ Het verschijnsel is zeker niet uniek voor biotechnologie bij dieren; beperkte participatie van
burgers is een algemeen verschijnsel: "In de praktijk valt de betrokkenheid van burgers bij het
politieke proces nogal tegen. Burgers willen zich nog wel sterk maken voor thema's en
beleidsvoorstellen die hen persoonlijk raken, zoals de kwaliteit van hun directe leefomgeving; maar
van een ruime betrokkenheid bij het beleidsproces is geen sprake. Onderzoeken naar politieke
participatie leveren over het algemeen het beeld van een piramide op: velen participeren zeer
weinig, weinig participeren zeer veel." (Bovens et al. 2001: 105, 106)
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¢ Het blijkt dat de aangespannen procedures veelal gericht waren op formele
gebreken rond de vergunningaanvraag. Ook de rechter beperkt zich in zijn
uitspraken tot eventuele procedurele gebreken.

5.2 Conclusies

e De openbaarheid van de procedure heeft de mogelijkheid geboden inzicht te
krijgen in argumentaties van verschillende stakeholders. Met name de
hoorzittingen hebben in het begin een bijdrage geleverd aan het zicht krijgen
op verschillende argumenten en standpunten. Later is de discussie tussen
hoorzittingdeelnemers en de Commissie verzadigd geraakt; argumentaties
worden herhaald.

e De hoorzittingen zorgen voor feitelijke samenkomst van stakeholders,
waardoor een daadwerkelijke uitwisseling van argumenten tot stand kan
komen. De procedure dwingt vergunningaanvragers tot het afleggen van
verantwoording aan de maatschappij en biedt de mogelijkheid van toetsing
vanuit de maatschappij.

¢ De participanten in de publieke discussie vormen een beperkte groep. Op de
Discussiebijeenkomsten en hoorzittingen komen doorgaans dezelfde mensen.
Er zijn weinig nieuwe mensen en groepen bijgekomen.

¢ De Commissie heeft zich in contact met de maatschappij met name binnen de
vergunningenprocedure bewogen (hoorzittingen, reacties op bedenkingen).
Daarnaast zijn individuele leden van de Commissie bij de
Discussiebijeenkomsten aanwezig geweest.

o Uit de beroepsprocedures welke aangespannen zijn tegen een besluit van de
Minister in het kader van het Besluit, blijkt dat bij de verdediging van een
discussie over de dossiers weinig uitgewerkte ethisch theoretische, maar met
name tamelijk pragmatische argumenten gehanteerd worden. Door de
juridische context bestaat er weinig neiging tot experimenteren of tot
conceptueel doordenken.

21



6. Doelmatigheid van de vergunningenprocedure
biotechnologie bij dieren

In dit hoofdstuk worden resultaten weergegeven en conclusies getrokken over de
doelmatigheid van de vergunningenprocedure van het Besluit. Onder
doelmatigheid verstaan wij hier de procedurele aspecten bij het inhoudelijke
leerproces over de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren. De
doeltreffendheid van het Besluit (in hoeverre er aan de doelstellingen voldaan is)
is in de hoofdstukken 3 tot en met 5 aan de orde geweest.

6.1

Resultaten

Eerst wordt een overzicht gegeven van meningen van stakeholders over de
vergunningenprocedure. Vervolgens worden de uitvoering van de regelgeving en
de vormgeving van de ethische toetsing in Zwitserland beschouwd.

stakeholders
Bij stakeholders bestaat frustratie over de vergunningenprocedure:

0]

Hoewel hoorzittingdeelnemers het principe van de uitgebreide
vergunningenprocedure waarderen, vinden zij het functioneren ervan in de
praktijk onbevredigend. Velen voelen zich wel gehoord, maar men is van
mening dat er uiteindelijk te weinig met de maatschappelijke inbreng
gebeurt.

Vergunningaanvragers op hun beurt vinden dat zij zich disproportioneel
moeten verantwoorden in vergelijking met onderzoekers die zich
bezighouden met reguliere dierproeven. Zij ervaren hierdoor het
onderzoeksklimaat in Nederland als weinig stimulerend. Bovendien zien zij
het Besluit als weinig doeltreffendheid. Het levert weinig nieuwe inzichten
op en werpt vooral barrieres op voor onderzoek. Ten slotte zien zij het
Besluit als ‘bliksemafleider’ voor problemen rond dierenwelzijn, zoals
bijvoorbeeld in de intensieve veehouderij.

De Commissie constateert juridisering van de procedure en heeft daarom
in 2000 aan de Minister voorstellen over het tegengaan daarvan gedaan.

Ook de verhouding tussen het Besluit en de toetsing door DEC’s (i.h.k.v. de
Wod) wordt door de stakeholders verschillend beoordeeld:

(0]

De betrokken burgers en maatschappelijke partijen waarderen de
openbaarheid hoog. Zij zien een grote meerwaarde in de toetsing in het
kader van het Besluit boven een toetsing door DEC’s, omdat door de CBD-
toetsing biotechnologie bij dieren publiek toegankelijk is geworden.

De vergunningaanvragers geven aan dat zij geen meerwaarde zien van
het Besluit boven de toetsing door DEC’s, omdat volgens hen geen
wezenlijk andere vragen aan de orde komen.

De CBD-leden zien verschillen tussen de CBD-toetsing en DEC-toetsing op:
openbaarheid, aggregatieniveau (de CBD toetst algemener, spreekt zich
enkel uit over ethische aspecten), middelenniveau (de CBD heeft meer
middelen: namelijk meer vakexpertise en tijd om ethische vragen zuiver
te behandelen).

Alle stakeholders zien de noodzaak voor het stroomlijnen van het beleid ten
aanzien van dierproeven. In dit kader wordt met name afstemming tussen de
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DEC- en CBD-toetsing genoemd. Vergunningaanvragers willen bijvoorbeeld
graag afstemming om de efficiéntie te bevorderen (en daarmee de
doorlooptijd van vergunningaanvraag). Dierenbeschermers hopen door
afstemming dat de DEC-toetsing ook openbaar zal worden.

regelgeving

Het Besluit en de Regeling zijn uitgevoerd zoals voorgenomen bij de
formulering van het beleid.

Volgens opgave van het Ministerie bedragen de kosten van het beleid circa
een half miljoen euro per jaar.

Het formulier waarmee een vergunning wordt aangevraagd is vanwege de
ontwikkeling van het toetsingskader (onderscheid tussen korte en lange
termijn) tussentijds aangepast. Ook zijn de vragen in het formulier duidelijker
geformuleerd en meer toegelicht om duidelijk te maken welke informatie de
Commissie nodig heeft.

ervaringen Zwitserland

In Zwitserland functioneert een nationale ethiekcommissie voor het ‘niet-

menselijke’ gebruik van gentechnologie. Deze commissie adviseert aan de

Zwitserse overheid en het parlement ook over regelgeving en beleid ten

aanzien van dierlijke biotechnologie, maar niet over individuele

vergunningverlening.

Deze commissie concentreert zich op de ethische advisering en onderscheidt

deze fundamenteel van juridische en bestuurlijke implementatie:

o In haar advisering maakt de commissie een scherp onderscheid tussen
ethische overwegingen en de bestuurlijk-juridische vertaling ervan.

o0 De samenstelling van de commissie is dusdanig dat tenminste 50% van de
leden een ethiekachtergrond heeft.

Discussie met de samenleving en het ondersteunen van meningsvorming van

burgers zijn een kerntaak van de Zwitserse commissie. Van alle adviezen

brengt de Zwitserse commissie breed toegankelijke rapporten uit.

6.2 Conclusies

Zoals hiervoor genoemd is de procedure in een juridisch discours geraakt. Dit
is ook zichtbaar in de observatie dat de Commissie in de
vergunningenprocedure erg dicht tegen de besluitvormende rol aan zit. Het
besluit van de Minister is steeds inhoudelijk identiek aan het advies van de
Commissie. Zelfs bij verdeelde adviezen heeft de Minister zonder uitzondering
het meerderheidsadvies gevolgd.

De hoorzittingen over het ontwerpbesluit van de Minister worden voorgezeten
door de (adjunct)secretaris van de Commissie. Dit is ook een voorbeeld van
de zeer centrale rol van de Commissie bij de vergunningverlening. Dit maakt
het functioneren van de Commissie als adviseur soms ingewikkeld, aangezien
het beeld bestaat dat een advies juridische consequenties kan hebben; het
advies wordt gepercipieerd als ontwerpbesluit.
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Hoewel er door stakeholders verschillend gedacht wordt over de meerwaarde
van de CBD-toetsing boven de DEC-toetsing, kan geconstateerd worden dat
door het bestaan van de CBD er particuliere, systematische en publieke
aandacht is voor ethische vragen van biotechnologie bij dieren. Dit is
vanwege de doel- en taakstelling en vanwege het vertrouwelijke karakter bij
DEC’s minder expliciet het geval.

Er is een grote mate van overeenstemming tussen de stakeholders over de
onvoldoende afstemming tussen DEC- en CBD-toetsing.
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7. Doeltreffendheid van de Discussiebijeenkomsten
biotechnologie bij dieren

In dit hoofdstuk worden resultaten weergegeven en conclusies getrokken over
het functioneren van de Discussiebijeenkomsten biotechnologie bij dieren.

7.1 Resultaten

Gezien de grote mate van overeenstemming tussen de stakeholders, worden in
dit hoofdstuk geen expliciete opvattingen per stakeholder genoemd. Per
doelstelling (zie hoofdstuk 2) worden de Discussiebijeenkomsten geévalueerd.

verbreden van de maatschappelijke inbreng
¢ Uit een analyse van de deelnemerslijsten van de vier Discussiebijeenkomsten
komt het volgende beeld naar voren:

o De grootste groep deelnemers (26 %) betreft deelnemers die geen
organisatie hebben opgegeven. Hierbij lijkt het dus te gaan om de ‘gewone
burgers’ die men wilde bereiken met de Discussiebijeenkomsten.

o De andere grote groepen zijn medewerkers van onderzoeksinstituten
(17%) en vertegenwoordigers van maatschappelijke organisaties (19 %).

o Daarnaast zijn er redelijk wat mensen aanwezig van departementen (8%),
de Commissie (8 %), het Centrum voor Bio-ethiek en Gezondheidsrecht
(7%) en adviesbureaus (5 %).

Dit betekent grofweg dat op de Discussiebijeenkomsten een kwart van de

deelnemers ‘nieuw’ was en drie kwart al bekend was (met name omdat ze

aanwezig waren geweest bij hoorzittingen i.h.k.v. het Besluit). Gemiddeld
waren er ruim vijftig deelnemers (bij de hoorzittingen rond de 10). Een
belangrijk verschil met de hoorzittingen is dat daar met name tegenstanders
van het gebruik van biotechnologie bij dieren kwamen en dat bij de

Discussiebijeenkomsten zowel voor- als tegenstanders aanwezig zijn.

De meeste deelnemers aan de evaluatiebijeenkomst zijn van mening dat de

doelstelling van verbreding niet is gehaald. Men vind dat er te weinig ‘gewone

burgers’ aanwezig waren. Dit wordt met name geweten aan tekortkomingen
in het uitnodigingsbeleid.

verdieping van de discussie

¢ De meeste deelnemers aan de evaluatiebijeenkomst zijn van mening dat deze
doelstelling niet is bereikt. Ze geven aan dat de discussies vooral leidden tot
een herhaling van zetten. Sommige deelnemers wijzen erop dat er te weinig
nieuwe (biotechnologische en ethische) kennis werd ingebracht in de
debatten.

e Door een aantal maatschappelijke partijen wordt de thematisering van de
discussie bekritiseerd. De kritiek is echter niet eenduidig: sommigen vinden
de discussie te weinig op de toetspraktijk gericht, anderen vinden dat de
discussie eigenlijk algemener zou moeten zijn, gericht op het gebruik van
dieren in zijn algemeenheid.
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informeren van de Commissie

Deze doelstelling bouwt voort op de voorgaande doelstelling. Zowel de
Commissie als de overige deelnemers geven aan dat de Commissie inhoudelijk
weinig geleerd heeft van de Discussiebijeenkomsten en deze hebben daarom
geen invloed gehad op de afwegingen van de Commissie.

voeren algemene inhoudelijk ethische dialoog

De meeste respondenten geven aan dat deze behoefte wél bestond en dat de
Discussiebijeenkomsten hebben voorzien in deze behoefte. Van alle
doelstellingen scoorde deze doelstelling het hoogst.

krijgen van reacties van partijen op trends

Sommige respondenten (een minderheid) geven aan dat er wel degelijk meer
inzicht is gekomen in maatschappelijke reacties op brede trends. Ze hebben
echter niet de indruk dat het CBD hier iets mee had gedaan.

andere functies

Daarmee zijn de meeste doelstellingen die vooraf zijn geformuleerd niet of
slechts zeer gedeeltelijk behaald. Slechts doelstelling vier — het voorzien in een
maatschappelijke behoefte tot dialoog — is redelijk behaald. Dit betekent
overigens niet dat de Discussiebijeenkomsten geen positieve effecten hebben
opgeleverd. De Discussiebijeenkomsten hebben in de ogen van de deelnemers

weél een positieve bijdrage hebben geleverd aan het discussieklimaat. Men wijst

op de positieve informele contacten tussen voor- en tegenstanders van
toepassingen van biotechnologie bij dieren. Sommigen hebben de indruk dat
door het elkaar ontmoeten het draagvlak voor het Besluit en het werk van de
Commissie meer draagvlak heeft gekregen.

7.2 Conclusies

¢ De meeste doelstellingen die vooraf zijn geformuleerd voor de
Discussiebijeenkomsten zijn gedeeltelijk of niet behaald. Het is nauwelijks

gelukt om bij te dragen aan verdieping van de discussie over biotechnologie

bij dieren. Ten aanzien van de hoorzittingen in het kader van het Besluit heeft
wel de beoogde verbreding plaatsgevonden. Er werden echter weinig ‘nieuwe

partijen of mensen’ bereikt en de discussies leverden geen nieuwe inzichten
op. Een van de nevendoelstellingen — het voorzien in een maatschappelijke
behoefte tot dialoog — is redelijk behaald.

¢ De Discussiebijeenkomsten hebben bijgedragen aan een verbetering van he
discussieklimaat en geleid tot een vergroting van het draagvlak voor het
besluitvormingsarrangement (beoordeling van aanvragen door de
Commissie).

t
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8. Eindconclusies

In dit hoofdstuk worden de belangrijkste conclusies van de te evalueren thema’s
nog eens overzichtelijk weergegeven en worden de onderzoeksvragen
beantwoord.

8.1 Overzicht conclusies

inhoudelijk leerproces

Op basis van het beperkte aantal verdeelde adviezen van de Commissie kan
geconcludeerd worden dat het door de Commissie gehanteerde

toetsingskader in de overgrote meerderheid van de gevallen uitmondt in een
eensluidend oordeel over de ethische aanvaardbaarheid van de voorgestelde
onderzoeken. Het toetsingskader heeft daarmee zijn bruikbaarheid bewezen.

Het toetsingskader is, vanwege zaken die zich voordeden tijdens toetsing van
individuele vergunningaanvragen, op een beperkt aantal punten (nadere
definiéring van begrippen, zoals ‘doelstelling onderzoek’ en ‘integriteit’) in de
loop van de tijd aangepast (0.a. tot uiting komend in aanpassingen in het
Aanvraagformulier). Het toetsingskader is niet op zichzelf geévalueerd.

In het kader van het Besluit zijn geen inhoudelijk algemene normen afgeleid
over de aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren. De afweging of het
beoogde belang (in de praktijk: bijdrage aan kennisvermeerdering, vaak over
van een ziekte die ernstig lijden of mortaliteit tot gevolg heeft) opweegt tegen
het middel (biotechnologische handelingen bij dieren) is telkens opnieuw
gemaakt. De overwegingen per individuele casus zijn niet op een hoger
aggregatieniveau in richtinggevende normen samengebracht. Uit de
aanpassing van het toetsingskader, het ontstaan van standaardformuleringen
in adviezen en de terugkerende voorwaarden die de Commissie opneemt ten
aanzien van aantallen dieren en de gezondheid en het welzijn van de dieren,
kan een leerproces ten aanzien van de ethische aanvaardbaarheid van
biotechnologie bij dieren opgemaakt worden.

De discussie over de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren
lijkt voor enerzijds de Commissie en anderzijds de hoorzittingdeelnemers en
bedenkingindieners op hoofdlijnen verzadigd. Dit uit zich in zich steeds
herhalende uitwisseling van vergelijkbare argumenten en standpunten. De
partijen zijn ook zeer stabiel. Hoorzittingdeelnemers en bedenkingindieners
bestaan uit een vaste groep met incidenteel een nieuwkomer of vertrekker.
Ook uit formuleringen in adviezen en reacties op bedenkingen blijkt dat zich
veelal een herhalend proces afspeelt. Verklarend hiervoor zou kunnen zijn dat
de casuistiek van de aangevraagde vergunningen in hoge mate vergelijkbaar
is (m.n. biomedisch onderzoek met muizen of ratten).

Het verloop van de openbare vergunningenprocedure is in een juridisch
discours terechtgekomen; partijen anticiperen voortdurend op juridische
haalbaarheid. Dit is beperkend voor een leerproces over ethische
aanvaardbaarheid. Tegelijkertijd moeten partijen vanwege het juridisch
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discours zich goed verdiepen in elkaars argumentaties. Derhalve kan men
stellen dat door de verschillende stakeholders juridisch geleerd is.

Er blijkt geen systematisch onderzoek door het Ministerie of de Commissie
gedaan te zijn naar de resultaten van in het kader van het Besluit vergunde
onderzoeken. Gesprek over te verwachten resultaten van doelstellingen wordt
derhalve niet systematisch gevoed door kennis over de realiteitswaarde van
de verwachtingen. Het is overigens niet bij het Besluit bepaald dat er
systematisch onderzoek zou moeten plaatsvinden.

Geconstateerd kan worden dat de instelling van het Besluit, nog los van het
functioneren ervan, de aandacht voor de positie van het dier expliciet en
onvermijdelijk heeft gemaakt. Met name het openbare karakter van het
Besluit heeft biotechnologie bij dieren uit de beslotenheid gehaald en deze is
daardoor voor burgers, maatschappelijke groeperingen en de Commissie een
bron van leerervaring geworden.

signalering problematische ontwikkelingen

Er is niet of nauwelijks sprake geweest van het vroegtijdig signaleren van
problematische ontwikkelingen door toetsing van concrete
vergunningaanvragen. Buiten de toetsing van de vergunningaanvragen is de
Commissie zeer beperkt als adviesorgaan gebruikt door de Tweede Kamer en
de Minister. Er is beperkt aandacht geweest voor casusoverstijgend
onderzoek naar mogelijk problematische ontwikkelingen. In het kader van de
handhaving van het Besluit zijn geen problematische ontwikkelingen
gerapporteerd.

De jaarverslagen van de Commissie geven een overzicht van de ethische
discussies, maar niet in termen van problematische ontwikkelingen. De
Trendanalyse Biotechnologie 2004 is een eerste poging biotechnologische
ontwikkelingen en hun mogelijke betekenis voor de maatschappij
systematisch te beschouwen.

publieke discussie

De openbaarheid van de procedure heeft de mogelijkheid geboden inzicht te
krijgen in argumentaties van verschillende stakeholders. Met name de
hoorzittingen hebben in het begin een bijdrage geleverd aan het zicht krijgen
op verschillende argumenten en standpunten. Later is de discussie tussen
hoorzittingdeelnemers en de Commissie verzadigd geraakt; argumentaties
worden herhaald.

De hoorzittingen zorgen voor feitelijke samenkomst van stakeholders,
waardoor een daadwerkelijke uitwisseling van argumenten tot stand kan
komen. De procedure dwingt vergunningaanvragers tot het afleggen van
verantwoording aan de maatschappij en biedt de mogelijkheid van toetsing
vanuit de maatschappij.

De participanten in de publieke discussie vormen een beperkte groep. Op de

Discussiebijeenkomsten en hoorzittingen komen doorgaans dezelfde mensen.
Er zijn weinig nieuwe mensen en groepen bijgekomen.
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De Commissie heeft zich in contact met de maatschappij met name binnen de
vergunningenprocedure bewogen (hoorzittingen, reacties op bedenkingen).
Daarnaast zijn individuele leden van de Commissie bij de
Discussiebijeenkomsten aanwezig geweest.

Uit de beroepsprocedures welke aangespannen zijn tegen een besluit van de
Minister in het kader van het Besluit, blijkt dat bij de verdediging van een
discussie over de dossiers weinig uitgewerkte ethisch theoretische, maar met
name tamelijk pragmatische argumenten gehanteerd worden. Door de
juridische context bestaat er weinig neiging tot experimenteren of tot
conceptueel doordenken.

vergunningenprocedure

Zoals hiervoor genoemd is de procedure in een juridisch discours geraakt. Dit
is ook zichtbaar in de observatie dat de Commissie in de
vergunningenprocedure erg dicht tegen de besluitvormende rol aan zit. Het
besluit van de Minister is steeds inhoudelijk identiek aan het advies van de
Commissie. Zelfs bij verdeelde adviezen heeft de Minister zonder uitzondering
het meerderheidsadvies gevolgd.

De hoorzittingen over het ontwerpbesluit van de Minister worden voorgezeten
door de (adjunct)secretaris van de Commissie. Dit is ook een voorbeeld van
de zeer centrale rol van de Commissie bij de vergunningverlening. Dit maakt
het functioneren van de Commissie als adviseur soms ingewikkeld, aangezien
het beeld bestaat dat een advies juridische consequenties kan hebben; het
advies wordt gepercipieerd als ontwerpbesluit.

Hoewel er door stakeholders verschillend gedacht wordt over de meerwaarde
van de CBD-toetsing boven de DEC-toetsing, kan geconstateerd worden dat
door het bestaan van de CBD er particuliere, systematische en publieke
aandacht is voor ethische vragen van biotechnologie bij dieren. Dit is
vanwege de doel- en taakstelling en vanwege het vertrouwelijke karakter bij
DEC’s minder expliciet het geval.

Er is een grote mate van overeenstemming tussen de stakeholders over de
onvoldoende afstemming tussen DEC- en CBD-toetsing.

Discussiebijeenkomsten

De meeste doelstellingen die vooraf zijn geformuleerd voor de
Discussiebijeenkomsten zijn gedeeltelijk of niet behaald. Het is nauwelijks
gelukt om bij te dragen aan verdieping van de discussie over biotechnologie
bij dieren. Ten aanzien van de hoorzittingen in het kader van het Besluit heeft
wel de beoogde verbreding plaatsgevonden. Er werden echter weinig ‘nieuwe
partijen of mensen’ bereikt en de discussies leverden geen nieuwe inzichten
op. Een van de nevendoelstellingen — het voorzien in een maatschappelijke
behoefte tot dialoog — is redelijk behaald.

De Discussiebijeenkomsten hebben bijgedragen aan een verbetering van het
discussieklimaat en geleid tot een vergroting van het draagvlak voor het
besluitvormingsarrangement (beoordeling van aanvragen door de
Commissie).
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8.2 Antwoorden op de onderzoeksvragen

Op basis van de analyse in dit rapport kan ten aanzien van de onderzoeksvragen
geconcludeerd worden dat:

Het Besluit biotechnologie bij dieren heeft geleid tot voortschrijdend inzicht in de
ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren in Nederland. Door de
stapsgewijze individuele ethische toetsing van de vergunningprocedure is duidelijker
geworden voor welk type doelstellingen (biomedisch onderzoek) en middelen
(biotechnologische handelingen met m.n. muizen of ratten) vergunningen worden
aangevraagd en in welke gevallen dat ethisch aanvaardbaar is geacht (wanneer de
verwachte kennisvermeerdering opweegt tegen de toepassing van biotechnologische
handelingen bij dieren). Ook is het toetsingskader van de Commissie in beperkte
mate ontwikkeld (nadere definiéring van begrippen, zoals ‘doelstelling onderzoek’ en
‘integriteit’), maakt de Commissie inmiddels gebruik van standaardformuleringen in
haar adviezen en zijn er bij de vergunningen steeds voorwaarden gesteld ten aanzien
van aantallen dieren en de gezondheid en het welzijn van de dieren.

Het inzicht in de ethische aanvaardbaarheid is niet uitgemond in absolute normering
over welke handelingen wel en welke niet ethisch aanvaardbaar zijn. Er zijn steeds
relatieve uitspraken gedaan over de ethische aanvaardbaarheid van het gebruik van
dieren, namelijk in het licht van beoogde specifieke maatschappelijke en
wetenschappelijke doelstellingen. Naast een inhoudelijk leerproces heeft zich een
juridisch leerproces voorgedaan bij de verschillende stakeholders. Ook is
geconstateerd dat er zich een leerproces heeft voltrokken ten aanzien van het
afleggen van publieke verantwoording voor het gebruik van dieren.

De morele positie van het dier is door de instelling van het Besluit versterkt; het
heeft de aandacht voor de positie van het dier immers expliciet en onvermijdelijk
gemaakt.

De uitgebreide toetsing door een expertcommissie (CBD) heeft bijgedragen aan het
leren over de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren.

De tijdinvestering van vergunningaanvraag en beoordeling is groot. Volgens
vergunningaanvragers loopt hun onderzoek door de vergunningenprocedure (zeker in
combinatie met DEC-toetsing) vertraging op.

Het openbare karakter van de vergunningenprocedure heeft de maatschappij de
mogelijkheid geboden mee te denken en heeft in de eerste jaren na instelling van het
Besluit bijgedragen aan het helder krijgen van argumentaties. Later is de discussie
tussen hoorzittingdeelnemers en de Commissie verzadigd geraakt; er worden
nauwelijks nog nieuwe argumenten ingebracht.

De vergunningenprocedure is in een juridisch discours terechtgekomen; partijen
anticiperen op het behalen van gewin. Dit laatste aspect is beperkend gebleken voor
het leerproces.

De Discussiebijeenkomsten biotechnologie beoogden een verbreding en verdieping
van de discussie over de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren te
bewerkstelligen. Verbreding heeft slechts in beperkte mate plaatsgevonden,
verdieping niet. Wel hebben de Discussiebijeenkomsten bijgedragen aan het
discussieklimaat.
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Bijlage 1 Verantwoording

Deze verantwoording bevat een uitgewerkte versie van de inrichting van het
evaluatieonderzoek, zoals dat in hoofdstuk 1 in de rapportage gepresenteerd is.

1. aanleiding

Op 1 april 1997 is het Besluit biotechnologie bij dieren® in werking getreden.
Vanaf dat moment is het verboden om genetisch materiaal van dieren te wijzigen
en biotechnologische handelingen bij een dier of embryo toe te passen, tenzij
een vergunning is verleend door de Minister van Landbouw, Natuur en
Voedselkwaliteit. Onder het verrichten van biotechnologische handelingen bij
dieren worden die handelingen begrepen die nodig zijn om transgene ofwel
genetische gemodificeerde dieren te maken?.

In het Besluit staan nadere regels over hoe aanvragen voor een vergunning
behandeld dienen te worden. Zo wordt de vergunning alleen verleend indien:

1. de handelingen geen onaanvaardbare gevolgen hebben voor de gezondheid of
het welzijn van dieren en 2. tegen de handelingen geen ethische bezwaren
bestaan.® Op vergunningaanvragen is de uitgebreide, openbare
voorbereidingsprocedure ingevolge afdeling 3.5 van de Algemene wet
bestuursrecht van toepassing verklaard, omdat een ruime maatschappelijke
inbreng bij de behandeling van de vergunningaanvragen gewenst geacht wordt.*

De Commissie Biotechnologie bij Dieren adviseert de Minister of een aanvraag
wel of niet in aanmerking komt voor een vergunning. Deze Commissie bestaat
uit deskundigen op het gebied van onder andere maatschappijwetenschappen,
biotechnologie, diergeneeskunde, medische wetenschappen en ethiek. Op basis
van het advies van de Commissie beslist de Minister over de toekenning van een
vergunning.®

Het Ministerie van Landbouw, Natuur en Voedselkwaliteit wil in 2004 het Besluit
laten evalueren. De Minister heeft deze evaluatie aan de Tweede Kamer
toegezegd in het Algemeen Overleg Biotechnologie van 5 november 2003.

De directeur Voedings- en Veterinaire Aangelegenheden (heden: Voedselkwaliteit
en Diergezondheid) van het Ministerie heeft de Utrechtse School voor Bestuurs-
en Organisatiewetenschap in samenwerking met het Ethiek Instituut van de
Universiteit Utrecht gevraagd deze evaluatie uit te voeren.

! Stb 1997, 5

2In par. 3 van het Algemeen deel van de Nota van toelichting bij het Besluit worden
vergunningplichtige handelingen (zoals vastgelegd in art. 66, lid 1 GWWD) toegelicht.

3 Deze criteria vloeien voort uit art. 66 van de Gezondheids- en Welzijnswet voor dieren.

4 Zie http://www.minlnv.nl/thema/dier/biotech/inftdb.shtml, geraadpleegd 21 juni 2004.

5 Zie http://www.minlnv.nl/thema/biotech/ministerie/inftbmd01.htm, geraadpleegd 21 juni 2004.



2. vraagstelling
Wij hebben de vraagstelling als volgt geinterpreteerd:®

I In hoeverre beantwoordt het Besluit biotechnologie bij dieren aan het door
de wetgever voorgestane doel, met andere woorden heeft het geleid tot
voortschrijdend inzicht in de ethische aanvaardbaarheid van
biotechnologie bij dieren?

1 In hoeverre draagt de vergunningenprocedure, zoals neergelegd in het
Besluit biotechnologie bij dieren hier aan bij?

1 In hoeverre hebben de Discussiebijeenkomsten hier aan bijgedragen?

Met de opdrachtgever is overeengekomen dat de evaluatie zich richt op de
periode 1997 tot en met juli 2004. Deze evaluatie dient ter beantwoording van
de vraag in hoeverre het doel van het Besluit bereikt is. Het doel van het Besluit
is het in een leerproces genereren van inzicht in welke biotechnologische
handelingen wel en welke niet ethisch aanvaardbaar zijn.” Het leerproces in de
vorm van de vergunningenprocedure en de Discussiebijeenkomsten
biotechnologie bij dieren moet leiden tot:

¢ Inzicht in hoe, waarvoor en welke biotechnologische handelingen in Nederland
plaatsvinden en of hierin trends zijn te onderkennen.

¢ Inzicht in de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologisch handelen bij
dieren.

e Bijdragen aan de menings- en oordeelsvorming over ethische
aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren.

Bij het bepalen van de inhoud van het leerproces ten aanzien van de ‘ethische
aanvaardbaarheid’ van biotechnologisch handelen bij dieren hebben wij in deze
evaluatie expliciet geen zelfstandig ethisch-theoretische analyse van deze
ethische aanvaardbaarheid gemaakt. Wij hebben ons gericht op de vraag in
welke mate bij betrokken stakeholders helderheid over de ethische
aanvaardbaarheid ontstaan dan wel vergroot is. Bovendien hebben wij
onderzocht of en zo ja, in welke mate de verschillende stakeholders een
gemeenschappelijk inzicht ontwikkeld hebben.

Binnen dit onderzoek is geen landenvergelijking uitgevoerd. Dit zou relevant
kunnen zijn om inzicht te krijgen in de aard en omvang van biotechnologische
handelingen in landen waar geen ethische toets wordt uitgevoerd. In deze
evaluatie is een interview gehouden om inzicht te krijgen in de Zwitserse
situatie, omdat de tijdens het onderzoek geconstateerde spanning tussen ethisch
en juridisch discours in deze commissie expliciet aan de orde is gekomen.

5 Deze vragen zijn gebaseerd op de vragen zoals die zijn weergegeven in het Projectplan evaluatie
van het besluit biotechnologie bij dieren, Directie Voedings- en Veterinaire Aangelegenheden,
ministerie van LNV, mei 2004.

" Projectplan evaluatie van het besluit biotechnologie bij dieren, Directie Voedings- en Veterinaire
Aangelegenheden, ministerie van LNV, mei 2004.



Ook paste het niet binnen de opdracht om publieksonderzoek uit te voeren.
Zodoende is de breedte van het maatschappelijk leerproces niet in kwantitatieve
zin in beeld gebracht.

3. aanpak

Door de opdrachtgever is een begeleidingscommissie ingesteld. De
begeleidingscommissie had als taak te fungeren als klankbord bij de opzet,
tussentijdse resultaten en afronding van het onderzoek. Het Ministerie heeft als
opdrachtgever de taak gehad de onderzoekers gedurende het traject te
faciliteren en begeleiden, dit wil zeggen: de voortgang van het onderzoek te
bewaken, de onderzoekers te introduceren bij interne en externe
gesprekspartners en schriftelijk materiaal ter beschikking te stellen.

De eindverantwoordelijkheid voor het onderzoek berust bij de USBO.

Naast het Besluit worden de Discussiebijeenkomsten geévalueerd. Voor de
evaluatie zijn de bij aanvang geformuleerde doelstellingen sturend geweest:

Aan de vergunningenprocedure van het Besluit zijn twee functies verbonden:

¢ opheldering en versterking van de morele positie van het dier ten opzichte
van de opkomende biotechnologie;

e vroegtijdige signalering, formulering en beoordeling van problematische
ontwikkelingen. De toetsing moet daarbij het materiaal opleveren voor de
confrontatie van opvattingen die in onze pluriforme samenleving leven en
voor de publieke discussie hierover®.

De Discussiebijeenkomsten hebben een tweeledig doel:

¢ het verbreden van deelname, vanuit diverse geledingen uit de samenleving,
aan de discussie over de ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij
dieren en

e het leveren van een bijdrage aan de meningsvorming en oordeelsvorming
over ethische aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren en aan de
bepaling van de grenzen van het ‘aanvaardbare’.

Er is in de Gezondheids- en welzijnswet voor dieren en in het Besluit niet
vastgelegd wanneer de doelstellingen van het Besluit gehaald zijn. Dit geldt ook
voor de Discussiebijeenkomsten. Om te kunnen beoordelen in hoeverre, hoe en
met welk resultaat aan de doelstellingen gewerkt is, zijn de volgende
evaluatievragen richtinggevend geweest. Deze vragen verwijzen naar feitelijke
criteria als wel naar subjectieve belevingen en ervaringen van betrokken actoren.
De vragen zijn ingedeeld naar de onderdelen van voornoemde doelstellingen en
functies: inhoudelijk leerproces over morele positie van het dier, signalering
problematische ontwikkelingen biotechnologie, maatschappelijke discussie
ethische aanvaardbaarheid biotechnologie bij dieren.

8 bron: Besluit, Nota van Toelichting
% pron: Plan van aanpak 1° Discussiebijeenkomst



inhoudelijk leerproces over ethische aanvaardbaarheid
zoals dat in het kader van de uitvoering van het Besluit heeft plaatsgevonden

(0]

0]

In hoeverre heeft de Commissie criteria opgesteld (vormgeving
toetsingskader)?

Zijn er bruikbare grenzen (vaste lijnen) ontstaan over wat ethisch
aanvaardbaar is en over wat met betrekking tot gezondheid en welzijn
haalbaar is?

In hoeverre heeft de Commissie normen geuit (bijv. over wat is aantasting
integriteit?)?

In hoeverre is de morele positie van het dier in de ogen van stakeholders
versterkt vanwege het Besluit?

In hoeverre heeft de samenstelling en werkwijze van de Commissie
hieraan bijgedragen?

In hoeverre heeft de toetsing een meerwaarde t.o.v. toetsing door de DEC
(i.h.k.v. de Wod)?

In hoeverre zijn er restricties en voorwaarden verbonden aan
vergunningen?

In hoeverre komen de toetsbare eenheden van de Commissie overeen met
de toetsbare eenheden zoals voorgesteld door de vergunningaanvragers?
In hoeverre is de ethische afweging van de Commissie voor degenen
buiten Commissie transparant geweest (vergunningaanvragers en
maatschappelijke participanten)?

In hoeverre oordeelde de Commissie dat de verstrekte gegevens in de
aanvraag onvoldoende waren (hoe vaak, in welke gevallen, wat waren
aanvullende vragen aan de vergunningaanvrager)?

In hoeverre zijn er onderzoeken/bedrijven naar het buitenland verplaatst
vanwege Besluit?

In hoeverre zijn er onderzoeken uitgesteld/afgesteld vanwege Besluit?

In hoeverre is er geleerd door de Commissie, door de
vergunningaanvragers, door het Ministerie en door maatschappelijke
partijen?

In hoeverre is de vergunningenprocedure doelmatig geweest voor het
inhoudelijk leerproces?

signalering problematische ontwikkelingen biotechnologie
zoals dat in het kader van de uitvoering van het Besluit heeft plaatsgevonden

(0]

In hoeverre zijn er vroegtijdig problematische ontwikkelingen door de
Commissie of vergunningaanvragers gesignaleerd en wat is daarmee
gedaan?

In hoeverre heeft de samenstelling en werkwijze van de Commissie
hieraan bijgedragen?

In hoeverre zijn eventueel gesignaleerde problematische ontwikkelingen
door de Commissie of vergunninghouders beoordeeld?

In hoeverre zijn eventueel gesignaleerde problematische ontwikkelingen
transparant geformuleerd voor degenen buiten Commissie?

In hoeverre zijn gesignaleerde problematische ontwikkelingen in de
inhoudelijke beoordeling van vergunningaanvragen meegenomen?

In hoeverre hebben hoorzittingen/bedenkingen bijgedragen aan de
vroegtijdige signalering van problematische ontwikkelingen?

In hoeverre is de vergunningenprocedure doelmatig geweest voor de
signalering van problematische ontwikkelingen?



0 Zijn er problematische ontwikkelingen die niet door de procedure worden
gesignaleerd?

¢ publieke discussie ethische aanvaardbaarheid biotechnologie bij
dieren
zoals dat in het kader van de uitvoering van het Besluit (hoorzittingen en
bedenkingen) en in het kader van de Discussiebijeenkomsten heeft
plaatsgevonden
o kwantiteit (verbreding):

Hoeveel burgers en hoeveel en welke NGO’s zijn op hoorzittingen
aanwezig geweest of hebben bedenkingen ingediend?

Hoeveel burgers en hoeveel en welke NGO’s zijn op bij de
Discussiebijeenkomsten aanwezig geweest?

Hoe is het verloop in de participatie van aantal burgers en NGO’s in de
afgelopen 6 jaar (hoorzittingen, schriftelijke bedenkingen,
Discussiebijeenkomsten)?

Wat is de omvang van de maatschappelijke interesse in bepaalde
biotechnologische handelingen: is maatschappelijke inbreng mede
afhankelijk van type aanvraag (bijv.: aantal bedenkingen bij aanvragen
ongewervelde dieren; aanwezigheid bij verschillende
Discussiebijeenkomsten)?

Wat is het aantal bedenkingen en beroepen en effect op aanpassing
Commissie-advies en LNV-Besluit?

Wat is aantal / % bedenkingen ingediend van niet ethische aard
aantal beroepen aangetekend op grond van formele / procedurele
gronden?

Zijn er bij de Discussiebijeenkomsten naast ‘tegenstanders’ ook
‘voorstanders’ aanwezig?

o kwaliteit (verdieping):

In hoeverre hebben bedenkingen / hoorzittingen bijgedragen aan
voortschrijdend inzicht t.a.v. ethisch aanvaardbaarheid. Zo, ja is dit
nog steeds het geval of hebben hoorzittingen met name de eerste
jaren van de vergunningenprocedure bijgedragen aan de kwaliteit van
de discussie. Wanneer heeft de discussie (volgens sommige partijen)
het karakter van een “rituele dans” aangenomen?

In hoeverre hebben Discussiebijeenkomsten bijgedragen aan
verdieping van menings- en oordeelsvorming over de ethische
aanvaardbaarheid van biotechnologie bij dieren?

In hoeverre hebben hoorzittingen bijgedragen aan het vormgeven van
de publieke discussie?

In hoeverre hebben de Discussiebijeenkomsten bijgedragen aan het
vormgeven van een publieke discussie?

In hoeverre zijn de Discussiebijeenkomsten en de hoorzittingen /
schriftelijke bedenkingen doelmatig geweest voor de publieke
discussie?

Deze evaluatievragen zijn basis geweest voor het bestuderen van documenten
en dossiers en voor de itemlijsten voor de interviews. In de aanpak van dit
onderzoek is immers gekozen voor een kwalitatief onderzoeksdesign. De
volgende methoden zijn gehanteerd:



documentanalyse, onder andere de volgende documenten:
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relevante wet- en regelgeving

LNV evaluatie van het Besluit biotechnologie bij dieren (maart 2000)
zelfevaluatie Commissie (april 2001)

evaluatie Rathenau Instituut: Biotechnologie bij dieren, ethisch
getoetst? (december 2001) en communicatie daaromtrent

rapport Het toetsen van biotechnologische handelingen bij dieren
(september 1996)

Aanvraagformulieren (waarin opgenomen toetsingskader CBD)
Trendanalyse Biotechnologie 2004

het toetsingskader van de Commissie en invulling daarvan in de loop van
de jaren

financiéle verantwoording

jaarverslagen Commissie

(selectie van) verslagen van hoorzittingen

overzicht hoorzittingparticipanten

overzicht genodigden en deelnemers Discussiebijeenkomsten

Plan van aanpak eerste Discussiebijeenkomst Biotechnologie Bij Dieren
verslagen van de Discussiebijeenkomsten

dossieranalyse:
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In dit onderzoek is een dossieranalyse uitgevoerd omdat de vraag naar het
inhoudelijk leerproces ten aanzien van de morele positie van het dier ook
voor een belangrijk deel tot uiting komt in de uitspraken van de
Commissie in de vorm van de adviezen die zij geeft.

Allereerst is er van alle dossiers een overzichtsanalyse op kernvariabelen
gemaakt (zie Bijlage 4).

Gezien de beperkte omvang van deze evaluatie was het ondoenlijk alle
adviezen van de Commissie inhoudelijk te onderzoeken. Om die reden
hebben we ons gericht op dossiers waarbij de meningen binnen de
Commissie verdeeld waren. Juist hier wordt scherp wat om welke redenen
wel aanvaardbaar, en wat om welke redenen niet aanvaardbaar is. De
conclusies van dit dossieronderzoek zijn in het rapport opgenomen. De
zelfstandige analyse is na te lezen in Bijlage 2. Daarnaast zijn ook de
beroepszaken nader bestudeerd. Een door het Ministerie vervaardigd
overzicht van beroepszaken is opgenomen in Bijlage 3.

individuele diepte-interviews met belangrijke stakeholders:

voorzitter Commissie

secretaris Commissie

betrokken ambtenaar bij het Ministerie

organisatoren Discussiebijeenkomsten

voorzitter Discussiebijeenkomsten

vertegenwoordigers van de volgende organisaties: VWA, KNAW, NIABA,
VSOP, AVS Proefdiervrij, Dierenbescherming

expertinformant Zwitserland

evaluatiebijeenkomst voor deelnemers Discussiebijeenkomsten

2 focusgroepen (groepsinterviews)

o}
o

vergunningaanvragers
hoorzittingparticipanten/bedenkingindieners



e evaluatiebijeenkomst voor leden en oud-leden CBD, incl.
(adjunct)secretarissen

e expertmeeting met vier ethisch-biotechnologisch deskundigen (niet CBD-
leden) waarin conceptconclusies besproken zijn (geen dataverzameling)

De uitvoerende werkzaamheden in het kader van de evaluatie zijn verzorgd door
de projectteamleden van de USBO. Hiertoe behoren het afnemen van interviews,
bestudering van documenten, evenals analyses en rapportage. Het Ethiek
Instituut heeft, in de persoon van Frans Brom, in dit project een rol als
inhoudelijk adviseur gehad; dit betekent dat hij niet heeft geparticipeerd in de
uitvoerende werkzaamheden. Zijn expertise is zeer waardevol gebleken, gezien
zijn kennis van en betrokkenheid bij het onderzoeksveld. Om redenen van
betrouwbaarheid is vanwege zijn betrokkenheid bij het onderzoeksveld besloten
hem slechts een rol als adviserend en ondersteunend inhoudelijk expert te laten
vervullen. De eindverantwoordelijkheid voor het onderzoek berust zoals gezegd
bij de USBO.



Bijlage 2 Analyse dossiers met verdeeld advies

Inleiding

In de periode 1998 tot en met 2003 zijn door de Commissie ongeveer
tweehonderd adviezen aan de minister uitgebracht over aanvragen tot het
verlenen van een vergunning ten behoeve van het verrichten van
biotechnologische handelingen bij dieren. Een van de vragen in de evaluatie van
het BBD betreft de vraag of in de loop van de tijd inhoudelijk geleerd is over de
morele positie van het dier. Het gaat daarbij om de vraag naar voortschrijdend
inzicht over wat in de ogen van de Commissie wel, en wat niet ethisch
aanvaardbaar is. Dit met het oog op toekomstige vergunningverlening en/of
wetgeving op dit gebied.

Deze vraag naar het inhoudelijk leerproces ten aanzien van de morele positie van
het dier komt voor een belangrijk deel tot uiting in de uitspraken van de
Commissie in de vorm van de adviezen die zij geeft. Om die reden is een analyse
van de dossiers opgenomen in deze evaluatie.

Gezien de beperkte omvang van deze evaluatie was het ondoenlijk alle adviezen
van de Commissie te onderzoeken. Om die reden hebben we ons gericht op
dossiers waarbij de meningen binnen de Commissie verdeeld waren. Juist hier
wordt scherp wat om welke redenen wel aanvaardbaar, en wat om welke
redenen niet aanvaardbaar is. Per dossier zijn het (eventuele herziene) advies
van de Commissie bestudeerd, en de geanonimiseerde notulen van de
bespreking van het betreffende dossier binnen de Commissie. In totaal gaat het
hierbij om 14 dossiers. Dit betekent dat in de betreffende periode in ruim 90%
van de aanvragen de Commissie tot een unaniem advies is gekomen.

Eerst volgt een korte omschrijving van de bevindingen, vervolgens een analyse,
en tot slot enige conclusies. Een overzicht van de dossiers met verdeeld advies,
en een korte beschrijving per dossier zijn opgenomen in de extra Bijlage 2A en

2B.

Bevindingen

Door de Commissie Biotechnologie bij Dieren wordt een afweging gemaakt
tussen enerzijds het doel van een onderzoek waarvoor biotechnologische
handelingen bij dieren nodig worden geacht, en aan de andere kant de middelen
die daarvoor volgens de onderzoekers ingezet dienen worden. Dat doel dient op
te wegen tegen de inbreuk op het leven van de dieren. Deze inbreuk wordt door
de Commissie benoemd in termen van gezondheid, welzijn, en integriteit van de
betrokken dieren.

Zo wordt door de Commissie dus eerst gekeken naar het doel van een
onderzoek. Als dit voldoende waardevol wordt geacht, wordt gekeken naar
eventuele alternatieven. Indien geen alternatieven beschikbaar zijn, en dus
biotechnologische handelingen bij dieren in aanmerking komen, wordt gekeken
naar de gevolgen voor de betreffende dieren in termen van gezondheid, welzijn,
en integriteit.



Van de 14 dossiers met een verdeeld advies is negen keer de doelstelling van
een onderzoek in relatie tot alternatieven, gezondheid, welzijn, en/of integriteit
oorzaak van het verdeeld advies. Van deze negen hebben vijf adviezen (mede)
betrekking op de gevolgen van het onderzoek voor de integriteit van de dieren,
vier adviezen (mede) op de beschikbaarheid van alternatieven, en drie verdeelde
adviezen (mede) op gevolgen voor de gezondheid en welzijn van de dieren.

De overige vijf verdeelde adviezen zijn verdeeld op het punt van de doelstelling
van het onderzoek. Het gaat daarbij onder andere om de vraag naar de rol en
het belang van wetenschappelijk onderzoek.

Oorzaak Aantal

Doelstelling onderzoek

Doelstelling (mede) in relatie tot integriteit

Doelstelling (mede) in relatie tot alternatieven

Wb |00

Doelstelling (mede) in relatie tot gezondheid/welzijn

Tabel Oorzaak en aantal verdeelde adviezen

Analyse

Op basis van een analyse per verdeeld advies kan worden vastgesteld op welke
punten de Commissie (nog) van mening verschilt. Naast het toetsingkader vormt
dit een indicatie van de morele positie van het dier zoals dat door de Commissie
wordt gezien.

¢ Rol en belang van wetenschappelijk onderzoek
Een deel van de Commissie ziet wetenschappelijk onderzoek als voortraject
voor het ontwikkelen van geneesmiddelen en behandeling van ziekten en
aandoeningen. Op basis hiervan accepteert een deel van de Commissie een
mogelijke kans op resultaten op termijn als rechtvaardiging voor het verlenen
van een vergunning. Voor een ander deel van de Commissie is
kennisvermeerdering op zichzelf niet voldoende als rechtvaardiging voor het
verlenen van een vergunning.
Vragen hierbij zijn of voortschrijdend inzicht te ontwikkelen is door het
monitoren van de resultaten van wetenschappelijk onderzoek

e Inschatting en afweging van gezondheidsbelang van mensen
Een deel van de Commissie is van mening dat niet elk gezondheidsprobleem
van mensen biotechnologische handelingen bij dieren rechtvaardigt. Volgens
dit deel van de Commissie dient sprake te zijn van een ernstig lijden en een
aan de kwaal verbonden mortaliteit.

¢ Rol van negatieve doelstellingen van onderzoek
Voor een deel van de Commissie vormt het doelbewust creéren van
afwijkingen in de normale ontwikkeling van dieren, waardoor deze vaak niet
levensvatbaar zijn, met het oog deze ontwikkeling te bestuderen, een
bezwaar tegen het verlenen van een vergunning. Dit gaat volgens dit deel
van de Commissie in tegen het ethische principe ‘geen schade doen’.



Breedte van vraag naar alternatieven

Een deel van de Commissie beoordeelt de vraag naar alternatieven breder
dan de vraag of er alternatieven zijn voor het onderzoek waar de aanvraag
voor is ingediend. Dit deel van de Commissie beoordeelt die vraag op het
niveau van het uiteindelijke gezondheidsbelang van de mens en komt op
basis daarvan tot alternatieven anders dan het doen van onderzoek, en wijst
op grond daarvan het verlenen van een vergunning af.

Inschatting en afweging van aantasting van gezondheid, welzijn en integriteit
van dieren

Binnen de Commissie heeft in een aantal gevallen verschil van mening
bestaan omtrent de inschatting van de aantasting van de gezondheid, welzijn,
en integriteit van het dier ten gevolge van bepaalde onderzoeken. Die
inschatting heeft binnen de Commissie in relatie met het doel van het
betreffende onderzoek tot voor- en tegenstanders van het verlenen van een
vergunning geleid.

Conclusies

Geconstateerd kan worden dat de onderzochte periode in ruim 90% van de
gevallen de Commissie unaniem is in haar advies de aanvraag voor het
verlenen van een vergunning te honoreren. Dit geeft aan dat de morele
positie van het dier voor een belangrijk deel vastligt in het toetsingskader
zoals dat door de Commissie is opgesteld en wordt gehanteerd.

Uit de analyse van de dossiers met een verdeeld advies (en daarmee van
verschil van mening binnen de Commissie over de morele positie van het
dier) valt geen inhoudelijk voortschrijdend inzicht af te leiden. Ook is het niet
zo dat het aantal dossiers met een verdeeld advies in de loop van de jaren
aantoonbaar is teruggelopen.

Verdeeldheid binnen de Commissie heeft binnen de onderzochte periode
bestaan op het gebied van de rol van wetenschappelijk onderzoek, van
inschatting en weging van het maatschappelijk belang van bepaalde
onderzoeken, van het antwoord op de vraag naar de breedte van de
alternatieven, en van de inschatting en afweging van aantastingen van
gezondheid, welzijn, en integriteit van de bij het onderzoek betrokken dieren.
Dit heeft in een beperkt aantal gevallen bij een minderheid binnen de
Commissie geleid tot het afwijzen van het verlenen van een vergunning voor
het verrichten van biotechnologische handelingen bij dieren.



Extra bijlagen

2A. Overzicht van dossiers met verdeeld advies en aard daarvan
2B. Korte omschrijving van dossiers met verdeeld advies



Bijlage 2A. Overzicht van dossiers met verdeeld advies en aard daarvan

Dossier- Datum Doelstelling | Alternatieven | Gezondheid/welzijn | Integriteit

nummer (concept)-advies

B002 09-07-1998 X X
(herzien advies)

B009 22-04-1999 X
(herzien advies)

B0O10 25-03-1999 X X
(herzien advies)

B012 17-12-1998 X X

C001a 24-06-1999 X

C004 22-04-1999 X X

€008 26-04-2000 X X X X
(herzien advies)

C011 26-01-1999 X X X

Cco14 22-03- 2000 X X
(herzien advies)

D07/D07a 27-09-2000 X

D08 28-02-2001 X

EO7 28-11-2001 X X

E15 28-11-2001 X

FO6 28-08-2002 X




Bijlage 2B. Korte omschrijving van dossiers met verdeeld advies



Kenmerk: B0O02
Aanvrager: AMC
Datum advies: 09-07-1998 (herzien advies)

Beschrijving aanvraag

Het genereren van transgene muizen met als doel het ophelderen van
moleculaire regulatiemechanismen die ten grondslag liggen aan het ontstaan van
de verschillende hartcompartimenten en het verkrijgen van inzicht welke genen
betrokken zijn bij die mechanismen.

Advies van de Commissie

De meerderheid van de Commissie dient het onderzoek een substantieel belang
aangezien het op lange termijn wellicht kan bijdragen aan de ontwikkeling van
therapeutische interventies.

Voor een minderheid van de Commissie weegt de integriteitaantasting van de
embryo’s en de integriteitaantasting c.q. mogelijke welzijnsproblemen bij een
deel van de dieren niet op tegen het belang van het onderzoek.

Analyse van advies
Eens over:

- ontstaan van ernstige aantasting van de integriteit bij ten minste een deel van
de dieren

Oneens over:
- inschatting en afweging van de kans op een substantiéle belang van dit

onderzoek op termijn in relatie tot de aantasting van integriteit en/of mogelijke
welzijnproblemen bij een deel van de dieren



Kenmerk: BO09
Aanvrager: KUN
Datum advies: 22-04-1999 (herzien advies)

Beschrijving aanvraag

Het genereren van transgene klauwkikkers met als doel het verkrijgen van
inzicht in de moleculaire mechanismen die ten grondslag liggen aan de
regulatieprocessen in zenuwcellen en hormoonproducerende cellen. Dit met het
00g op een beter begrip van neurologische en endocriene aandoeningen bij de
mens en daardoor wellicht, op termijn, een betere diagnostiek en eventuele
therapie.

Advies van de Commissie

Volgens de meerderheid van de Commissie is dit oogpunt vanuit de
mogelijkheden die het biedt voor kennisvermeerdering van groot belang en acht
deze kennisvermeerdering op zichzelf zeer waardevol en een voldoende grond
om te spreken van een substantieel belang.

Een minderheid van de Commissie acht de mogelijkheid van
kennisvermeerdering door dit onderzoek van belang, maar onvoldoende om te
spreken van een substantieel belang. Volgens deze minderheid is
kennisvermeerdering op zichzelf niet voldoende om te spreken van een
substantieel belang: ‘Kennisvermeerdering op zich overstijgt niet alle ethische
argumenten. Daarvoor is een nadere argumentatie nodig.’ In dit geval is de
relatie tot een basaal gezondheidsprobleem van mensen voor deze minderheid
onvoldoende duidelijk aanwezig om van een substantieel belang te spreken.

Analyse van advies

Eens over:

- mogelijkheden van onderzoek voor kennisvermeerdering
Oneens over:

- inschatting en afweging van maatschappelijk belang; volgens een minderheid
zijn andere waarden dan kennis van minstens even groot belang



Kenmerk: BO10
Aanvrager: NKI
Datum advies: 25-03-1999 (herzien advies)

Beschrijving aanvraag

Het creéren van transgene muismodellen ten behoeve van het verkrijgen van
inzicht in en het ontwikkelen van modellen voor kanker.

Advies van de Commissie

De meerderheid van de Commissie is zich ervan bewust dat het hier gaat om
fundamenteel onderzoek waarvan nog afgewacht zal moeten worden of dit
inzichten oplevert die een bijdrage zullen leveren aan het ontwikkelen van
diagnostische modellen en therapieén voor kanker, maar acht het niet
uitgesloten: ‘Door nu negatief te adviseren zou die kans verspeeld worden.’
Een minderheid van de Commissie is niet overtuigd van het rendement van het
betreffende onderzoek. De antwoorden van de nadere vragen daarover door
Commissie worden te algemeen geacht, en cijfers met betrekking tot de tot op
heden geboekte resultaten geven voor deze minderheid aanleiding tot enige
reserve. Om die redenen is voor een minderheid van de Commissie de
haalbaarheid van de doelstelling van dit onderzoek te onzeker. Volgens de
minderheid mag worden geéist dat er een redelijke verwachting bestaat dat de
doelstelling haalbaar is. Daarnaast acht een minderheid de vraagstelling niet
specifiek genoeg om alternatieven voor dit onderzoek uit te sluiten. Volgens de
meerderheid van de Commissie dient de vraag naar alternatieven niet zo breed
opgevat te worden, en zijn er voor deze vraagstelling op dit moment geen reéle
alternatieven beschikbaar.

Analyse van advies
Eens over:

- bestaan van onzekerheid ten aanzien van haalbaarheid van doelstelling c.qg.
kans op succes

Oneens over:

- inschatting en afweging van haalbaarheid van doelstelling c.q. mogelijke kans
op succes

- opvatting over breedte van vraag naar alternatieven en afweging van belang
daarvan



Kenmerk: BO12
Aanvrager: NKI
Datum advies: 17-12-1998

Beschrijving aanvraag

Het creéren van transgene muismodellen ten behoeve van het verkrijgen van
inzicht in signaaltransductie mechanismen in verband met kanker. Dit met het
oog op het zoeken naar mogelijkheden om te interveniéren bij kanker door
verstoorde signaaltransductie te herstellen.

Advies van de Commissie

Net als bij dossier BO10 is een minderheid van de Commissie van mening dat de
haalbaarheid van de doelstelling te onzeker is, en dat de vraagstelling niet
specifiek genoeg is om alternatieven uit te sluiten.

Analyse van advies

Eens over:

- bestaan van onzekerheid ten aanzien van haalbaarheid van doelstelling c.q.
kans op succes

Oneens over:
- inschatting en afweging van mogelijke kans op succes

- opvatting over breedte van vraag naar alternatieven en afweging van belang
daarvan



Kenmerk: C001la
Aanvrager: IA/TNO
Datum advies: 24-06-1999

Beschrijving aanvraag

Het genereren van transgene muizen ten behoeve van het verkrijgen van inzicht
in de rol van genen bij het ontstaan van afwijkingen aan het hart en het
vaatstelsel bij mensen tijdens de embryonale ontwikkeling.

Advies van de Commissie

Volgens de meerderheid van de Commissie wegen de ethische bezwaren in
termen van de aantasting van de integriteit van dieren in dit geval op tegen het
wetenschappelijk en maatschappelijk belang, namelijk meer inzicht verkrijgen in
ernstige en somtijds dodelijke aandoeningen van de mens, waardoor wellicht de
diagnostische en therapeutische mogelijkheden uitgebreid kunnen worden, en
het gegeven dat dit niet op alternatieve wijze bereikt kan worden.

Een minderheid (‘de kleinst mogelijke minderheid’) van de Commissie is van
mening dat voor het induceren van (dodelijk) misvormingen van het hart- en
vaatstelsel een overtuigende rechtvaardiging gevraagd is. Deze rechtvaardiging
vindt op korte termijn zijn grond in het wetenschappelijke inzicht dat verkregen
zou kunnen worden. Het doel waarvoor deze kennis aangewend zal worden
(gentherapie en diagnostiek) raakt volgens deze minderheid echter praktijken die
door de maatschappij als ethisch problematisch worden beschouwd, zoals
prenatale diagnostiek in relatie tot zwangerschapsbeéindiging. De minderheid
acht de ernst van de gezondheidseffecten voor de dieren en de bezwaren van
overige ethische aard derhalve dusdanig dat zij geen grond ziet bij deze
aanvraag het verbod op het verrichten van biotechnologische handelingen bij
dieren op te heffen.

Analyse van advies

Eens over:

- wetenschappelijke opbrengst van dit onderzoek
Oneens over:

- inschatting en afweging van gezondheidseffecten bij de dieren
- rol en afweging van bezwaren van overige ethische aard (c.q. publieke opinie)



Kenmerk: Co0o4
Aanvrager: Pharming Technologies
Datum advies: 22-04-1999

Beschrijving aanvraag

Het genereren van transgene muizen met als doel de productie van humane
eiwitten in de melk ten behoeve van wetenschappelijk onderzoek en klinische
studie.

Advies van de Commissie

Volgens de meerderheid van de Commissie is het onderzoek wetenschappelijk
van belang omdat onderzoek wordt verricht naar een systeem dat het mogelijk
maakt potentieel belangrijke eiwitten, die niet goed op een andere wijze
vervaardigd kunnen worden, in de melk van muizen te produceren.
Maatschappelijk is het volgens de meerderheid van de Commissie van belang
omdat dit onderzoek het voortraject vormt van onderzoek waarmee op lange
termijn getracht wordt geneesmiddelen te produceren voor de behandeling van
verschillende ziekten en aandoeningen zoals kanker, ontstekingen, auto-
immuunziekten, problemen met de groei en met de voortplanting.

Een minderheid van de Commissie acht de doelstelling van het onderzoek
waardevol, maar niet waardevol genoeg. Volgens deze minderheid wordt in dit
onderzoek een nieuwe techniek beproefd op een medicijn dat al op een andere
manier wordt geproduceerd en dat met succes wordt toegepast. Dat maakt in de
ogen van deze minderheid dat noch de aanwezigheid van een substantieel
belang, noch de afwezigheid van alternatieven als argument voor het opheffen
van het ‘nee, tenzij’ beleid kan worden aangevoerd. Verder is volgens deze
minderheid het onderzoek te weinig specifiek (‘in de toekomst kunnen wellicht
geneesmiddelen worden geproduceerd voor allerlei verschillende aandoeningen’)
om een serieuze afweging te maken, en is het belang van de techniek die in de
toekomst de dieren gezondheidsproblemen kan besparen niet doorslaggevend.

Analyse van advies

Eens over:

- onderzoek dient substantieel belang te dienen

Oneens over:

- inschatting en afweging van gezondheidsbelang van mensen

- inschatting en afweging van opbrengst van onderzoek op lange termijn

- opvatting over breedte van vraag naar alternatieven en afweging van belang
daarvan



Kenmerk: C008
Aanvrager: EUR
Datum advies: 26-01-2000

Beschrijving aanvraag

De ontwikkeling van gensystemen in transgene muizen die toegepast kunnen
worden om varkens geschikt te maken als orgaandonor voor de mens.

Advies van de Commissie

De meerderheid van de Commissie acht dit onderzoek wetenschappelijk en
maatschappelijk van voldoende belang omdat door het ontwikkelen van
xenotransplantatie als techniek wellicht op termijn het tekort aan donororganen
kan worden opgeheven, en dit niet op alternatieve wijze bereikt kan worden. Dit
weegt voor de meerderheid op tegen aantasting van de gezondheid en welzijn
van de dieren en de aantasting van de integriteit.

Een minderheid van de Commissie acht de handelingen onaanvaardbaar omdat
zij onderdeel uitmaken van een wetenschappelijke ontwikkeling die zij afwijst.

Analyse van advies
Eens over:
- tekort aan donororganen als gezondheidsbelang

Oneens over:

haalbaarheid van xenotransplantatie

risico’s van xenotransplantatie

inschatting en afweging van aantasting van de integriteit van de dieren
inschatting en afweging van alternatieven voor tekort aan donororganen



Kenmerk: Co11
Aanvrager: IA/TNO
Datum advies: 24-06-1999

Beschrijving aanvraag

Het genereren van transgene muizen als model ten einde inzicht te verwerven in
de rol van specifieke genen bij het ontstaan van ziekten aan de retina (netvlies)
ten gevolge van erfelijke aandoeningen

Advies van de Commissie

De meerderheid van de Commissie acht het belang van het doel zwaarder
wegend dan de geringe aantasting van gezondheid en welzijn samen met de
aantasting van integriteit.

Een minderheid van de Commissie acht het genereren van muizen met
aandoeningen die tot blindheid kunnen leiden als een dermate grote aantasting
van de integriteit van de muizen dat het belang van het doel daar in dit geval
niet tegen opweegt.

Analyse van advies

Eens over:

Beduidende aantasting van de integriteit bij een deel van de dieren als gevolg
van verstoringen van het visuele systeem die tot blindheid kunnen leiden.

Het belang van basaal oogheelkundig onderzoek

Oneens over:

Het gewicht van de doelstelling van het belang van onderzoek in relatie tot de

integriteitsaantasting omdat het hier basaal onderzoek betreft met daarmee
gepaarde onzekerheden over de resultaten.



Kenmerk: Co14
Aanvrager: UL
Datum advies: 22-03-2000

Beschrijving aanvraag

Het genereren van transgene muizen die meer dan normaal gevoelig zijn voor
het ontwikkelen van facioscapulohumerale spierdystrofie ten behoeve van het
nabootsen van bepaalde pathofysiologische processen die ook bij een relatief

groot aantal patiénten optreden.

Advies van de Commissie

Een minderheid van de Commissie is van mening dat de integriteitaantasting
voor een deel van de muizen zo ernstig zal zijn dat het verbod op het uitvoeren
van biotechnologische handelingen bij dieren niet opgeheven mag worden.
Volgens de meerderheid van de Commissie weegt de mogelijke aantasting van
de gezondheid en het welzijn, en ethische bezwaren tegen de aantasting van de
integriteit van de dieren niet op tegen het belang van het onderzoek, namelijk
het verkrijgen van meer inzicht in een ernstige aandoening bij de mens, en het
gegeven dat dit niet op een alternatieve wijze bereikt kan worden.

Analyse van advies

Eens over:

- ernstige aantasting van integriteit bij een deel van de dieren
Oneens over:

- inschatting en afweging van belang van ernstige aantasting van integriteit bij
een deel van de dieren



Kenmerk: D0O7/D07a
Aanvrager: LUMC
Datum advies: 27-09-2000

Beschrijving aanvraag

Het genereren van transgene muizen ten behoeve van het verkrijgen van inzicht
in de rol van genen bij het ontstaan van paragangliomen in het hoofd-halsgebied
en op andere plaatsen van het parasympatisch zenuwstelsel.

Advies van de Commissie

Volgens de meerderheid van de Commissie is het onderzoek van maatschappelijk
belang. Dit omdat de aandoening (paragangliomen) de kwaliteit van het leven
van patiénten substantieel aantast. Volgens deze meerderheid is er om die reden
een substantieel menselijk doel gediend bij het onderzoek gericht op het
voorkomen en/of behandelen hiervan.

Een minderheid van de Commissie is van mening dat het doel niet van dusdanig
substantieel belang is. Deze minderheid erkent dat de klachten hinderlijk kunnen
zijn voor betrokkenen, maar missen een met de kwaal verbonden morbiditeit, als
ook een ernstig lijden. Volgens deze minderheid moet niet elk
gezondheidsprobleem zonder meer als doorslaggevende reden beschouwd
worden om het ‘nee, tenzij’ beleid op te heffen.

Analyse van advies

Eens over:

- onderzoek dient maatschappelijk belang te dienen
Oneens over:

- inschatting en afweging van (gezondheids)belangen van mensen enerzijds en
van de integriteit van dieren anderzijds



Kenmerk: D08
Aanvrager: KUN
Datum advies: 28-02-2001

Beschrijving aanvraag

Het genereren van transgene muizen ten behoeve van het verkrijgen van inzicht
in de rol die bepaalde eiwitten spelen bij de bescherming en de mechanistische
stabiliteit van de huid.

Advies van de Commissie

Volgens de meerderheid van de Commissie is het onderzoek wetenschappelijk en
maatschappelijk van belang. Wetenschappelijk omdat inzicht verkregen kan
worden in de ziekmakende processen van bepaalde huidaandoeningen;
maatschappelijk omdat meer inzicht verkregen kan worden in de rol van
bepaalde eiwitten bij het handhaven van de integriteit van de huid. En hoewel
volgens de meerderheid het aantal patiénten gering is, tasten de aandoeningen
de kwaliteit van het leven van patiénten soms in ernstige mate aan. Om die
reden is volgens de meerderheid van de Commissie een substantieel doel
gediend bij het onderzoek gericht op het voorkomen en/of behandelen hiervan.
Bovendien meent de meerderheid dat het onderzoek mogelijk kan leiden tot
inzichten die ook bij frequenter voorkomende en ernstige aandoeningen relevant
kunnen blijken.

Aangezien de aandoeningen vrij zeldzaam zijn en over een met de kwaal
verbonden mortaliteit niet wordt gerept, is er naar de mening van een
minderheid van de Commissie geen doorslaggevende reden voor het standpunt
dat door middel van dit onderzoek in een substantieel (gezondheids)probleem
wordt voorzien. Volgens deze minderheid moet niet elk gezondheidsprobleem
zonder meer als doorslaggevend argument beschouwd worden om het ‘nee,
tenzij’ beleid op te heffen.

Analyse van advies

Eens over:

- onderzoek dient substantieel doel te dienen

Oneens over:

- inschatting en afweging van belang van onderzoek: gering aantal patiénten met
soms ernstige aandoeningen weegdt volgens de meerderheid in dit geval wel, en

volgens een minderheid in dit geval niet op tegen respect voor integriteit van
dieren



Kenmerk: EO7
Aanvrager: Universiteit Utrecht
Datum advies: 28-11-2001

Beschrijving aanvraag

Het ontwikkelen van transgene muizen met het doel het verkrijgen van inzicht in
de manier waarop embryonale cellen met elkaar communiceren bij het vormen
van weefsels en organen, met name de hersenen, de nieren en de ledematen.

Advies van de Commissie

Het kunnen verkrijgen van inzicht in het ontstaan van erfelijke ziekten en
afwijkingen waardoor op den duur wellicht een verbeterde diagnostiek en
therapeutische interventies ontwikkeld kunnen worden is voor een meerderheid
van de Commissie voldoende om een vergunning te verlenen. Voor een
minderheid van de Commissie is een zuiver wetenschappelijk belang niet
voldoende. Bovendien vormt de negatieve doelstelling van het onderzoek,
namelijk het creéren van (vaak niet levensvatbare) afwijkingen in de normale
ontwikkeling voor een minderheid van de Commissie een bezwaar. Dit druist in
tegen het ethische principe van ‘geen schade doen’.

Analyse van advies
Eens over:

- onderzoek dient maatschappelijk belang te dienen
- onderzoek tast integriteit van de betrokken dieren aan

Oneens over:

- rol en afweging van wetenschappelijk onderzoek; wetenschappelijk onderzoek
kan volgens de meerderheid op termijn mogelijk een maatschappelijke belang
dienen: ‘zuiver wetenschappelijk onderzoek biedt een vruchtbare voedingsbodem
voor wezenlijk nieuwe ontdekkingen’

- rol en afweging van negatieve doelstelling van dit onderzoek



Kenmerk: E15
Aanvrager: KNAW
Datum advies: 28-11-2001

Beschrijving aanvraag

Het genereren van transgene zebravis embryo’s en klauwkikkerembryo’s met als
doel het identificeren en karakteriseren van genen die ten grondslag liggen aan
de vermeerdering, specialisatie en lokalisatie van cellen in embryo’s van
gewervelde dieren.

Advies van de Commissie

Een minderheid van de Commissie meent dat het onderzoek geen duidelijk
maatschappelijk doel dient. Het feit dat dergelijk onderzoek in het verleden
resultaten heeft opgeleverd die potentieel van belang zijn vormt voor deze
minderheid geen rechtvaardiging een vergunning te verlenen.

Een meerderheid van de Commissie meent dat het reéel is te stellen dat de
resultaten van dit onderzoek op termijn een bijdrage kunnen leveren aan de
gezondheid van de mens. Voor deze meerderheid is een mogelijke kans op
resultaten in de zin van inzicht in stoornissen in de embryonale ontwikkeling die
wellicht leiden tot aangeboren afwijkingen voldoende voor het (op basis van deze
doelstelling) verlenen van een vergunning. Een extra overweging betreft het feit
dat dit onderzoek mede gefinancierd wordt door NWO en KWF. Voor de
Commissie is dat een reden om aan te nemen dat het onderzoek inhoudelijk van
belang en haalbaar is.

Analyse van advies

Eens over:

- onderzoek dient maatschappelijk belang te dienen

Oneens over:

- inschatting en afweging van kans op resultaten in de vorm van inzicht

- inschatting en afweging van termijn waarop mogelijke resultaten te verwachten
zijn



Kenmerk: FO6
Aanvrager: KNAW
Datum advies: 28-08-2002

Beschrijving aanvraag

Het genetisch modificeren van muizen met als doel het bestuderen van de
gevolgen van het op een abnormale manier tot expressie komen van bepaalde
genen voor de vorming van het embryo.

Advies van de Commissie

De meerderheid van de Commissie is van mening dat dit onderzoek (indirect)
ook maatschappelijk van belang is omdat het een kans biedt dat in de toekomst
nieuwe diagnostische methoden of therapeutische interventies zullen worden
ontwikkeld. Volgens deze meerderheid biedt zuiver wetenschappelijk onderzoek
juist een vruchtbare voedingsbodem voor wezenlijk nieuwe ontdekkingen.
Volgens een minderheid van de Commissie rechtvaardigt het bijzondere feit dat
dit soort onderzoek soms tot belangrijke resultaten leidt niet de conclusie dat dit
in het algemeen zo is. Bovendien wijst deze minderheid erop dat de beoogde
doelstelling negatief van aard is: het creéren van (vaak niet levensvatbare)
afwijkingen druist in tegen het ethische principe van ‘geen schade doen’. Volgens
deze minderheid is de kennisvermeerdering in dit geval niet van een dusdanig
substantieel belang dat het verbod op biotechnologische handelingen bij dieren
kan worden opgeheven.

Analyse van advies
Eens over:

- maatschappelijk belang van onderzoek is noodzakelijk voor verlenen van
vergunning

Oneens over:

- rol en afweging van belang van wetenschappelijk onderzoek
- rol en afweging van negatieve doelstelling van onderzoek
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Bijlage 4 Dossieroverzicht!

Toelichting bij het overzicht van vergunningen biotechnologie bij dieren

In twee tabellen wordt een overzicht gegeven van de procedurele en inhoudelijke
aspecten van de vergunningenprocedure, adviezen van de CBD en de
ontwerpbesluiten en besluiten op een aanvraag.

De eerste tabel geeft informatie over de aanvrager, doel van het onderzoek, en
voornamelijk kwantitatieve aspecten over het verloop van de procedure.

De tweede tabel vermeldt voornamelijk kwalitatieve gegevens over de
vergunningenprocedure.

De gegevens in de tabellen hebben betrekking op aanvragen die ingediend zijn in
de periode van oktober 1999 tot en met juni 20042.

Tabel 1:
Overzicht van vergunningen biotechnologie bij dieren: gegevens over de
aanvragen voor een vergunning

1. Kolom Aanvraagnummer
Dossiernummers van de aanvragen voor een vergunning biotechnologie bij
dieren.

2. Kolom Aanvrager

AMC: Academisch Medisch Centrum , Universiteit van Amsterdam
EMC: Erasmus MC, Universitair Medisch Centrum Rotterdam
EUR: Erasmus Universiteit Rotterdam

KNAW: Koninklijke Akademie voor Wetenschappen

KUN: Katholieke Universiteit Nijmegen

LUMC: Leids Universitair Medisch Centrum

Pharming Pharming Group N.V.

PRI Plant Research International, Wageningen UR

RUG Rijks Universiteit Groningen

UMC St. Radboud Universitair Medisch Centrum St. Radboud

UL Universiteit Leiden

UM Universiteit Maastricht

uu Universiteit Utrecht

3. Doel onderzoek
Korte beschrijving van het doel van het onderzoek

4. Aard onderzoek

Aard van het onderzoek:

FW: Fundamenteel wetenschappelijk onderzoek

In dit onderzoek gaat het om oplossing van vragen waarbij op voorhand geen
duiding te maken is van de toepasbaarheid van de resultaten van het onderzoek

! Vervaardigd door het Ministerie van LNV
2 Gegevens over aanvragen in de periode vé6r oktober 1999 zijn opgenomen
in de vorige LNV evaluatie van het Besluit Biotechnologie bij dieren van maart 2000.



PO Praktijk(gericht) onderzoek

Bij dit onderzoek is duidelijk wat vanuit de resultaten van het fundamenteel dan
wel toegepast wetenschappelijk onderzoek bekend is. Het gaat in het bijzonder
op de toepasbaarheid in de praktijk.

T™W Toegepast Wetenschappelijk onderzoek

In dit onderzoek gaat het om de oplossing van vragen waarbij op voorhand een
duiding is te maken van de (praktische) toepassing van de resultaten van het
onderzoek.

5. Kolom Techniek
Beschrijving van de technieken die aanvragers willen toepassen bij het verrichten
van de biotechnologische handelingen.

e MI = microinjectie van DNA in (bevruchte) eicellen of transfectie van DNA in
embryo’s

e ES = Embryonale Stamceltechnieken. Daaronder horen de injectie van ES-
cellen in blastocyten, transfectie van DNA in ES cellen, celfusie van ES-cellen
met DNA donorcellen, samenvoegen van ES-cellen en morula’s of pre-
implantatie embryo’s.

e EST = Injectie van ES cellen in tetraploide blastocyten

e AC = Inbrengen van Artificial Chromosomes (Mammalian (MAC), Phage
(PAC) of Yeast (YAC)) in bevruchte eicellen

e CM = Conditionele modificatie

e Biolistics = methode waarbij zeer kleine, met DNA gecoate metalen deeltjes
op de cel of het organisme worden afgevuurd.

6. Kolom Humane genen

Deze kolom geeft weer of genen van “humane afkomst” zijn gebruikt. Een gen
dat wordt overgebracht kan ooit uit biologisch materiaal zijn geisoleerd of in een
laboratorium zijn nagemaakt.

J = Ja, genen van “humane” afkomst gebruikt

N = geen genen van “humane” afkomst gebruikt

7. Diersoort
De diersoort waarop de biotechnologische handelingen worden toegepast.

8. Aantal dieren vergund

Totaal aantal dieren die vergunninghouder mag gebruiken in het onderzoek. Voor
het maken van een genetisch gemodificeerde muizenlijn zijn circa 150 muizen
nodig.

9. Voorwaarden
Voorwaarden die aan de vergunning zijn verbonden.

Voorschrift 1: Het bij de werkzaamheden betrokken personeel
dient van de bepalingen van deze vergunning op de hoogte te
zijn.




Voorschrift 2a: Indien zich (bij-)effecten voordoen, waardoor
de gezondheid of het welzijn van de betrokken dieren ernstig
benadeeld wordt, worden de dieren waarvan de gezondheid of
het welzijn ernstig benadeeld wordt, onverwijld gedood.

Voorschrift 2b: Indien zich (bij-)effecten voordoen, waardoor
de gezondheid of het welzijn van de betrokken dieren ernstig
benadeeld wordt, worden de dieren waarvan de gezondheid of
het welzijn ernstig benadeeld wordt, onverwijld gedood. Van
deze dieren wordt een pathologie-rapport opgesteld dat
toegevoegd wordt aan het in voorschrift 5 genoemde logboek.

Voorschrift 2c: Indien zich (bij-)effecten voordoen, waardoor
de gezondheid of het welzijn van de betrokken dieren ernstig
benadeeld wordt, worden de dieren waarvan de gezondheid of
het welzijn ernstig benadeeld wordt, gedood, tenzij het in leven
laten van deze dieren noodzakelijk is voor het bereiken van de
doelstelling van het onderzoek of het in stand houden van de
genetisch gemodificeerde stam.

Voorschrift 3a: Indien zich onverwachte (bij-)effecten
voordoen, waardoor dieren in hun gezondheid of welzijn
worden aangetast, wordt hiervan onverwijld middels een
aangetekend schrijven aan de Minister van Landbouw,
Natuurbeheer en Visserij melding gemaakt, onder vermelding
van het nummer van deze vergunning, het gebruikte
genconstruct en de waargenomen onverwachte effecten.

Voorschrift 3b: Van (bij)effecten die niet als beoogd of
verwacht genoemd worden (...) en derhalve onverwacht zijn,
en waardoor de gezondheid of het welzijn van de betrokken
dieren ernstig benadeeld wordt, wordt onverwijld door middel
van een aangetekend schrijven aan de Minister van Landbouw,
Natuurbeheer en Visserij melding gemaakt, onder vermelding
van het nummer van deze vergunning, het gebruikte
genconstruct en de waargenomen onverwachte effecten.

Voorschrift 3c: Van (bij)effecten die niet als beoogd of
verwacht genoemd worden (...) en derhalve onverwacht zijn,
en waardoor de gezondheid of het welzijn van de betrokken
dieren ernstig benadeeld wordt, wordt onverwijld door middel
van een aangetekend schrijven aan de Minister van Landbouw,
Natuurbeheer en Visserij melding gemaakt, onder vermelding
van het nummer van deze vergunning, het gebruikte
genconstruct en de waargenomen onverwachte effecten.
Tevens wordt van deze dieren een pathologie-rapport
opgesteld dat toegevoegd wordt aan het in voorschrift 5
genoemde logboek.

Voorschrift 3d: Van (bij)effecten die niet als beoogd of
verwacht genoemd worden (...) en derhalve onverwacht zijn,
en waardoor de gezondheid of het welzijn van de betrokken




dieren ernstig benadeeld wordt, wordt onverwijld door middel
van een aangetekend schrijven aan de Minister van Landbouw,
Natuur en Voedselkwaliteit melding gemaakt, onder vermelding
van het nummer van deze vergunning, het gebruikte
genconstruct en de waargenomen onverwachte effecten.
Tevens dienen de betrokken dieren conform voorschrift 2
onverwijld te worden gedood en dient er van deze dieren een
pathologierapport opgesteld te worden dat toegevoegd wordt
aan het in voorschrift 5 genoemde logboek.

Voorschrift 3e: Van (bij)effecten die niet als beoogd of
verwacht genoemd worden (...) en derhalve onverwacht zijn,
en waardoor de gezondheid of het welzijn van de betrokken
dieren ernstig benadeeld wordt of indien ernstige afwijkingen
aan het uiterlijk en/of het gedrag dan wel een onverwacht
ernstige vermindering van de zelfredzaamheid bij de transgene
muizen optreden, wordt onverwijld door middel van een
aangetekend schrijven aan de Minister van Landbouw,
Natuurbeheer en Visserij melding gemaakt, onder vermelding
van het nummer van deze vergunning, het gebruikte
genconstruct en de waargenomen onverwachte effecten.
Tevens dienen de betrokken dieren conform voorschrift 2
onverwijld te worden gedood en dient er van deze dieren een
pathologie-rapport opgesteld dat toegevoegd wordt aan het in
voorschrift 5 genoemde logboek.

Voorschrift 3f: Van onverwachte (bij)effecten, waardoor de
gezondheid of het welzijn van de betrokken dieren benadeeld
wordt, wordt onverwijld door middel van een aangetekend
schrijven aan de Minister van Landbouw, Natuurbeheer en
Visserij melding gemaakt, onder vermelding van het nummer
van deze vergunning en de waargenomen onverwachte
effecten

Voorschrift 4a: Indien door de vergunninghouder dieren die in
het kader van deze vergunning vervaardigd zijn, dan wel
nakomelingen daarvan, aan derden ter beschikking worden
gesteld, dan dient de vergunninghouder dit te melden aan de
Minister van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij, onder
vermelding van het nummer van deze vergunning, de naam
van de rechtspersoon waaraan de dieren ter beschikking
worden gesteld, de lijn die beschikbaar gesteld wordt en,
indien bekend, het doel waarvoor de betreffende dieren
gebruikt zullen worden.

Vergunninghouder kan dit slechts doen wanneer hij bij die
overdracht aan derden bedingt dat indien deze derden
betreffende dieren ook weer aan anderen ter beschikking
stellen, ook zij dit dienen te melden aan de Minister van
Landbouw, Natuurbeheer en Visserij.

Voorschrift 4b: Indien door de vergunninghouder dieren die in
het kader van deze vergunning vervaardigd zijn, dan wel




nakomelingen daarvan, aan derden ter beschikking worden
gesteld, dan dient de vergunninghouder dit te melden aan de
Minister van Landbouw, Natuurbeheer en Visserij, onder
vermelding van het nummer van deze vergunning, de naam
van de rechtspersoon waaraan de dieren ter beschikking
worden gesteld, de lijn die beschikbaar gesteld wordt en,
indien bekend, het doel waarvoor de betreffende dieren
gebruikt zullen worden.

Voorschrift 5a:
1. Gedurende het uitvoeren van de in beperking 2, eerste lid,
beschreven handelingen en gedurende het onderzoek dat
door de vergunninghouders met de vervaardigde genetisch
gemodificeerde dieren wordt verricht, worden tenminste de
in het derde lid vermelde gegevens doelmatig in een logboek
of een database vermeld.
2. Het logboek of de database is aanwezig in de inrichting waar
de betrokken dieren gehuisvest zijn.
3. Het logboek of de database omvat tenminste de volgende
gegevens:
¢ het aantal dieren gebruikt bij de biotechnologische
handeling

e het aantal dieren dat de genetische modificatie
(chimaeren en transgenen) bezit

e gegevens met betrekking tot de algemene gezondheids-
en welzijnstoestand van de bij het onderzoek betrokken
dieren, te weten: de eetlust, het gewichtsverloop, het
gedrag van de dieren, en gegevens met betrekking tot
eventuele opvallende kenmerken of afwijkingen van de
genetisch gemodificeerde dieren (chimaeren en
transgenen)

4. De vergunninghouder is verplicht aan toezichthoudende
ambtenaren op hun verzoek inzage te verlenen in het
logboek of de database.

Voorschrift 5b:

1. Gedurende het uitvoeren van de in beperking 2, eerste lid,
beschreven handelingen en gedurende het onderzoek dat
door de vergunninghouder met de vervaardigde genetisch
gemodificeerde dieren wordt verricht, wordt een logboek of
database als bedoeld in de “Code of Practice,
welzijnsbewaking van proefdieren” van de Keuringsdienst
van Waren bijgehouden.

2. etc....

Kolom 10. Datum ontvangst
Datum van ontvangst van de aanvraag



Kolom 11. Datum Ontwerp besluit.
Datum dat het Ontwerp-besluit op de aanvraag is genomen.

Kolom 12. Datum besluit
Datum dat het Besluit op de aanvraag is genomen.

Kolom 13. Overschrijding van termijn in dagen
Over- of onderschrijding van de wettelijke termijn in dagen. Onderschrijding
wordt aangegeven door een minteken voor het getal in de kolom.

Kolom 14. Aangevraagde looptijd 7/ vergunde looptijd (in jaren)
Door de aanvrager verzochte looptijd van de vergunning / aantal jaar waarvoor
de vergunning is verleend.

Kolom 15.
Einddatum waarop de vergunning afloopt.

Tabel 2:
Overzicht van vergunningen biotechnologie bij dieren: gegevens over de
aanvraagprocedure

1. Kolom Aanvraagnummer
Dossiernummers van de aanvragen voor een vergunning biotechnologie bij
dieren.

2. Kolom Aantal rondes aanvullende vragen

Als de gegevens die de aanvrager verstrekt onvolledig zijn, verzoekt LNV de
aanvrager aanvullende informatie te sturen. Als na ontvangst van de aanvullende
informatie, nog gegevens ontbreken die noodzakelijk zijn voor een zorgvuldige
beoordeling, wordt de aanvrager wederom verzocht de gewenste gegevens aan
te vullen. De kolom Aantal rondes aanvullende vragen geeft aan hoeveel keer de
aanvrager is verzocht om (nieuwe) aanvullende informatie te geven.

3. Kolom Aanvullende vragen (aantal en onderwerp)

In deze kolom is het aantal en het onderwerp van de aanvullende vragen
opgenomen. In de tabel zijn de afkortingen per onderwerp opgenomen. De
afkortingen worden hieronder toegelicht. Per onderwerp zijn één of meer
voorbeelden opgenomen over de aard van de vragen.

KW (Wetenschappelijke kwaliteit)
- aanwezigheid van expertise in te verrichten handelingen

PR (Procedureel administratief)
- locatie waar handelingen plaats vinden

TOE (Toegankelijkheid)
- Verduidelijkingen, zodat tekst voor leken meer begrijpelijk wordt.
- Dec / Cogem advies ontbreekt



Opzet (opzet van het onderzoek)

- hoe draagt dit onderzoek bij aan realisatie lange termijn doelstelling
- samenwerking met andere instellingen / financiers

- waarom voor bepaalde diersoort gekozen

TBE (toetsbare eenheid)
- Omvang van de toetsbare eenheid

Eond (resultaten van eerder onderzoek)- vragen over resultaten eerder
onderzoek (oa dagboeken)

Doel (doelstelling van het onderzoek)
- Verduidelijkingen tav doelstelling
- Verduidelijking van de maatschappelijke of wetenschappelijke relevantie

G&W (gezondheid en welzijn)
- wat gebeurt er met de dieren na afloop van het onderzoek
- welke vervolghandelingen vinden plaats

Alt (Alternatieven voor het onderzoek of voor de handelingen)
- 0.a. op welke wijze gezocht naar alternatieven

Int (Integriteit van het dier)
- Mate van aantasting van integriteit

Genen
- welke (categorieén) van genen gebruikt; functie van genen

Techniek- welke technieken gebruikt om de biotechnologische handeling te
verrichten.

AD
- aantallen dieren

4. Kolom Verdeeld CBD advies
In de kolom is per aanvraag aangegeven of er sprake is van een unaniem
(positief), verdeeld of negatief advies van de CBD.

5. Kolommen: 1. Aanwezigen hoorzitting en onderwerp bedenkingen
2. Schriftelijke bedenkingen (organisatie en onderwerp)

De kolom vermeldt:

1. De maatschappelijke organisaties en het aantal burgers dat op een
hoorzitting aanwezig was, en indien van toepassing het onderwerp van de
mondelinge bedenking die tijdens de hoorzitting gemaakt is.

2. De organisaties en burgers die schriftelijke bedenkingen hebben ingediend
tegen een ontwerp-besluit. En de aard van het onderwerp van de
bedenking.



5.1 Af

ADV

kortingen van deelnemers aan de hoorzitting.

Alle dieren vrij

(AVS)/P Vereniging AVS / Stichting Proefdiervrij

DB
RL
EDEV
VB
EBc
IP
VSOP
NIABA
PvdD
SAP
Kvw
GVP
IC
oz
B#

5.2 Af

Dierenbescherming

Rechten voor al wat leeft

Een dier een vriend

Stichting Vissenbescherming

European Biotech Consultancy

Instituut Psychosofia

Vereniging Samenwerkende Ouder- en Patiéntenorganisaties
Nederlandse Biotechnologie Associatie

Partij voor de Dieren

Stichting Animal Peace

VWA / Keuringsdienst van Waren

Groen van Prinsterer Stichting

Instituut voor Cultuurethiek

Onderzoekers / aanvragers voor vergunning
Aantal burgers (bijvoorbeeld B10)

kortingen van het onderwerp van de bedenking. Per onderwerp zijn een of

meer voorbeelden opgenomen.

Alg (bedenking van algemene aard, niet direct betrekking hebbend op specifieke
aanvraag)

Procedure onvoldoende transparant om te leiden tot opheldering en
versterking morele positie van het dier.

Onduidelijk wie in de CBD zitten

Bedenking tegen feit dat burgers niet worden gezien als belanghebbende
in het kader van de procedure

Advies van de CBD valt buiten de democratische rechtsorde, aangezien
nergens wordt aangegeven dat men rekening houdt met wensen van
burgers

Verwijzen naar minder transparant wettelijk kader (WOD)

Import wordt niet getoetst

De overheid verdiept zich onvoldoende in andere visies op het leven.
Daarmee creéert zij rechtsongelijkheid.

Genetische experimenten met dieren zijn niet verenigbaar met de wettelijk
vastgelegde erkenning van de intrinsieke waarde van het dier

Ja, mits in plaats van nee, tenzij beleid

Toetsingskader voldoet niet

Begrip Toetsbare eenheid onvoldoende duidelijk

Niet is aangegeven op grond van welk toetsingskader tot het besluit is
gekomen.

De mate van extrapoleerbaarheid resultaten van onderzoek met gm dieren
naar de mens

Effectrapportage gezondheid en welzijn ontbreekt; dit is in strijd met de
wet

Niet noemen humane genen, waardoor dit buiten publiek discussie blijft



AlgD (bedenking van algemene aard, inhoudelijk betrekking hebbend op
specifieke aanvraag)
- Onafhankelijkheid CBD ter discussie vanwege betrokkenheid CBD lid bij
het gevraagde onderzoek
- Het afwijzen van de vergunningaanvraag leidt niet tot schade voor partijen
en samenleving
- Locatie waar de handelingen zullen worden verricht is onduidelijk
- Grondslag van de aanvraag wordt verlaten, door termijn van de
vergunning tot 5 jaar te beperken, terwijl langer wordt gevraagd.
- Vragen over aard van de aanvrager (welke rechtspersoon dient aanvraag
in?)

Doel (doel van het onderzoek)
- Lange en korte termijndoelstelling onduidelijk
- Haalbaarheid doelstellingen
- Doel zodanig geformuleerd dat er per definitie geen alternatieven zijn.

TOE (Toegankelijkheid van de aanvraag of ontwerpbesluit)
- Delen aanvraag of bijlagen in het Engels
- Ontbreken informatie (Dec en Cogem advies)
- Resultaten van (lopend) onderzoek openbaar doen zijn of terugkoppelen
naar LNV of CBD
- Onvoldoende motivatie/onderbouwing (bijv. van vergunningtermijn)
- Geen lijst met karakteristieken genen
- Openbaarheid gegevens (bijv. welzijnsdagboeken)

Afw (Afweging die ten grondslag ligt aan het besluit)

- Financierende organisaties worden ten onrechte gebruikt als argument
voor wetenschappelijk kwaliteit onderzoek

- Fundamenteel wetenschappelijk onderzoek dient geen substantieel doel

- Effecten op gezondheid en welzijn en de integriteit worden genegeerd

- Belang onderzoek weegt niet op tegen nadelige gevolgen voor de dieren

Opzet (Onderzoeksopzet)

Hoe draagt dit onderzoek bij aan realisatie lange termijn doelstelling
Samenwerking met andere instellingen / financiers

Waarom voor bepaalde diersoort gekozen

Tijdsduur van onderzoek

TBE (Toetsbare eenheid)
- Omvang van de toetsbare eenheid

VT (Vertrouwelijkheid)
- Geheime bedrijfsinfo

Alt (alternatieven voor de handelingen)
- Alternatieventoets deugt niet
- Er zijn alternatieven



AD (Aantal dieren)
- Aantallen dieren / lijnen etc.

VS ( Voorschriften)
- Voorschriften niet streng genoeg of niet te controleren
- Advies niet overgenomen in vorm van beperking of voorwaarde
- Onvoldoende duidelijkheid of in strijd met rechtszekerheid: wanneer is
sprake van ernstige benadeling?

G&W (gezondheid en welzijn)
- Vervolgschade
- Het niet begrenzen van de hoeveelheid soortvreemd DNA met onduidelijke
gevolgen voor G&W

Int: (Integriteit)
- Bij beoordeling dient intrinsieke waarde centraal te staan
- Omvang van de aantasting van integriteit

GM (gebruikte genen)
- Aantal genen dat wordt gebruikt of vergund.
- Gebruik van humane genen

MR (bedenkingen van meer morele aard)

- Soortgrens overschrijding /inbrengen grote stukken humaan DNA
(vermenselijking)

- Niet aan de Schepping komen

- Dieren misbruiken voor eigen gerief

- Gm is verstoring van de natuurlijke vermeerdering en een vorm van
ongevraagd seksueel ingrijpen. Daarmee wordt het “zedelijkheidsprincipe”
geschonden.

- Alleen instrumenteel gebruik van dier

GGD (Gebruik dieren door derden)
- Gebruik van de gm dieren na afloop van het onderzoek.

6. Kolom Aanpassingen CBD advies (herzien advies)
Op grond van de ingediende bedenkingen kan de CBD haar advies herzien. De
kolom geeft de aard van een eventueel herzien advies weer.

7. Kolom Aanpassingen in Besluit
Deze kolom geeft weer of het herziene advies of de bedenkingen hebben geleid
tot een aanpassing van het LNV besluit op de aanvraag.
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