Nederlandse Voedsel- en
Warenautoriteit

Ministerie van Landbouw, Visseri,
Voedselzekerheid en Natuur

Voorlopige kaderstelling ontheffingen en erkenningen
van artikel 9 Wet op de dierproeven

Momenteel wordt samen met een werkgroep van het IvD-platform gewerkt aan
voorstellen, aan het ministerie van LNV, voor kaders voor de toekomstige
verlening van ontheffingen en erkenning van in het kader van artikel 9 van de Wet
op de dierproeven (Wod) vastgestelde vereisten voor het opzetten van projecten
of dierproeven. Omdat er in de tussentijd wel aanvragen blijven komen dient dit
document als overbrugging totdat er nieuwe kaders zijn vastgesteld. Dit
voorlopige kader kan tussentijds gewijzigd worden.

Artikel 9 Wod bepaalt dat het verboden is een dierproef te verrichten indien de
persoon die het project en de dierproef opzet niet voldoet aan nadere regels met
het oog op de deskundigheid en de bekwaamheid, neergelegd in het
Dierproevenbesluit 2014 en de Dierproevenregeling 2014.

Uitgangspunt is dat een persoon die een project of dierproef opzet voldoet aan
onderstaande eisen (artikel 2 eerste lid van het Dierproevenbesluit 2014):

e Beschikt over een wetenschappelijke opleiding die verband houdt met te
verrichten werkzaamheden, behaald binnen de Europese Unie (EU)/Europese
Economische Ruimte (EER); en

e Beschikt over soortspecifieke kennis; en

e Een in Nederland erkende cursus proefdierkunde heeft afgerond!

Ontheffing

Van deze voorwaarden kan in de volgende situaties ontheffing worden verleend:

1. Persoon heeft een relevante wetenschappelijke opleiding behaald buiten de
EU/EER en beschikt aantoonbaar over een vergelijkbaar deskundigheids- en
bekwaamheidsniveau als iemand met een relevante master behaald binnen
EU/EER (ontheffing op basis van artikel 2, vijfde lid, Dierproevenbesluit
2014).

2. Persoon heeft een wetenschappelijke opleiding (MSc2), maar niet in een
relevante studierichting, behaald maar beschikt aantoonbaar over een
vergelijkbaar deskundigheids- en bekwaamheidsniveau (ontheffing op basis
van artikel 5, derde lid, Dierproevenregeling 2014).

3. Persoon heeft geen wetenschappelijke opleiding gevolgd, maar beschikt
aantoonbaar over een vergelijkbaar deskundigheids- en bekwaamheidsniveau
(ontheffing op basis van artikel 5, derde lid, Dierproevenregeling 2014).

* Inschrijving van de cursus is niet voldoende, ‘pending’ wordt niet geaccepteerd.

2 Indien een persoon geen master heeft behaald maar wel een Phd-traject is gestart, wordt de toelating tot het
Phd-traject gezien als voldoende. Dit omdat voor het starten van een Phd-traject een master niveau als
startvereiste geldt. De eisen t.a.v. de relevantie blijven te allen tijde van kracht. Uitgaand van de niveau
beoordeling van het Nuffic
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Criteria situatie 1
ontheffing op basis van artikel 2 vijfde lid Dierproevenbesluit:

Wanneer een persoon een master buiten de EU/EER heeft behaald, dient hij aan
te tonen dat hij over een vergelijkbaar deskundigheids- en bekwaamheidsniveau
beschikt. Dat doet hij door aan te tonen dat de gevolgde master:

. Wetenschappelijk van aard is (MSc) in een richting die verband houdt met de
te verrichten werkzaamheden (relevant);

. Het niveau van de gevolgde opleiding moet minimaal gelijkwaardig zijn aan
het niveau van een in Nederland of EU/EER behaalde MSc opleiding
(NUFFIC);

o Voldoende les in anatomie en fysiologie van mens en/of dier bevat, waarbij
een minimum criterium van 7,5 ECTS of vergelijkbaar per onderwerp wordt
gehanteerd; en

o Uit de gevolgde anatomie en fysiologie onderdelen blijkt dat er begrip is van
de samenhang van de systemen van het (proef)dier (dus niet enkel op
cellulair niveau).

Criteria situatie 2
ontheffing op basis van artikel 5 derde lid Dierproevenbesluit:

Wanneer een persoon beschikt over een wetenschappelijke opleiding (MSc) in een
niet-relevante studierichting, bijvoorbeeld scheikunde of natuurkunde, dan dient
hij aantoonbaar te maken dat hij over eenzelfde deskundigheids- en
bekwaamheidsniveau beschikt voor de onderdelen anatomie, fysiologie en de
samenhang van de systemen van het (proef)dier. Deze persoon moet dit
aantoonbaar maken door een anatomie en fysiologie examen te laten afnemen
door een door de examencommissie van een Nederlandse universiteit
geaccrediteerde examinator.

Criteria situatie 3
ontheffing op basis van artikel 5 derde lid Dierproevenbesluit:

Wanneer een persoon niet beschikt over een wetenschappelijke opleiding, dan
dient hij aantoonbaar te maken dat hij beschikt over eenzelfde deskundigheids-
en bekwaamheidsniveau voor het uitvoeren van wetenschappelijk onderzoek en
voor de onderdelen anatomie, fysiologie en de samenhang van de systemen van
het (proef)dier en dient de persoon:

. eerste auteur te zijn van een wetenschappelijk artikel gepubliceerd in een
Engelstalig peer-reviewed wetenschappelijk tijdschrift, waaruit blijkt dat de
persoon beschikt over de vaardigheid van het opzetten van een
wetenschappelijk experiment gelijkwaardig aan een persoon die een
wetenschappelijke master (MSc) bezit; of co-auteur te zijn van minimaal drie
artikelen gepubliceerd in een Engelstalig peer-reviewed wetenschappelijk
tijdschrift, waaruit blijkt dat de persoon beschikt over de vaardigheid van het
opzetten van een wetenschappelijk experiment gelijkwaardig aan een
persoon die een wetenschappelijke master (MSc) bezit. De persoon dient
daarbij aan te tonen dat hij actief betrokken is geweest bij het ontwerp en de
opzet van het wetenschappelijk experiment (bijvoorbeeld op gebied van
statistiek, proefontwerp etc.), en

. aantoonbaar te beschikken over 5 jaren relevante werkervaring in een
richting die verband houdt met de te verrichten werkzaamheden. Indien
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aanvrager wel beschikt over een behaalde wetenschappelijke bachelor (BSc)
voldoen 2 jaren relevante werkervaring in een richting die verband houdt met
de te verrichten werkzaamheden, en

aantoonbaar te beschikken over voldoende kennis van de anatomie en
fysiologie van dier en/of mens, vergelijkbaar met minimaal 7,5 ECTS
studiebelasting per onderdeel. Deze persoon moet dit aantoonbaar maken
door een examen te laten afnemen door een door de examencommissie van
een Nederlandse universiteit geaccrediteerde examinator.

Aanvullende informatie

Voor alle situaties geldt dat, voordat ontheffing op basis van artikel 5, derde
lid Dierproevenregeling wordt aangevraagd, ook voldaan moet zijn aan de
eisen t.a.v. beschikken over soortspecifieke kennis en het behalen van een in
Nederland erkende cursus proefdierkunde. Een verzoek tot ontheffing wordt
alleen toegewezen als vooraf aan alle criteria is voldaan. Een ontheffing wordt
niet onder voorwaarden verleend.

Een ontheffing wordt verleend aan de instelling. Gaat de persoon bij een
andere instelling werken, dan dient de nieuwe instelling opnieuw een
ontheffing aan te vragen.

Erkenning van de beroepskwalificaties

Wanneer een persoon een opleiding heeft gevolgd buiten Nederland maar binnen
de EU/EER, kan zijn diploma in de volgende situaties erkend en daarmee
gelijkgesteld worden:

Erkenning van een relevante master (artikel 2, vierde lid, Dierproevenbesluit
2014 en artikel 5, eerste lid, van de Algemene wet erkenning EU-
beroepskwalificaties). Voor iedere MSc opleiding gevolgd in een EU/EER land
dient een erkenning op basis van artikel 5, eerste lid, van de Algemene wet
erkenning EU-beroepskwalificaties, te worden aangevraagd

Erkenning van een cursus proefdierkunde is alleen mogelijk indien deze
cursus binnen de EU/EER is gevolgd.

Criteria situatie 1
Erkenning van de beroepskwalificaties op basis van artikel 2 vierde lid
Dierproevenbesluit

De master wordt erkend als deze:

Wetenschappelijk van aard is (MSc), en

Voldoende les in anatomie en fysiologie van mens en/of dier bevat, waarbij
een minimum criterium van 7,5 ECTS of vergelijkbaar per onderwerp wordt
gehandhaafd, en

Uit de gevolgde anatomie en fysiologie onderdelen van de master blijkt dat er
begrip is van de samenhang van de systemen van het (proef)dier (dus niet
enkel vakken op cellulair niveau).
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Criteria situatie 2
Erkenning van de beroepskwalificaties op basis van artikel 2 vierde lid
Dierproevenbesluit

Criteria voor erkenning van de cursus proefdierkunde zijn:

De gevolgde modules moeten minimaal de onderwerpen hebben behandeld
die in bijlage 6 van de dieproevenregeling staan beschreven, en
De PDK cursus dient voor de juiste categorie/EU functie gevolgd te zijn (zie
onderstaande tabel), en
De PDK cursus moet gelijkwaardig zijn aan een, in Nederland erkende,
cursus met betrekking tot het behalen van alle leerdoelen en vergelijkbaar
zijn qua aantal studie-uren. (een Nederlandse cursus duurt +/- 80 uur).
Een erkenning kan niet onder voorwaarden worden afgegeven, men dient
vooraf te voldoen aan kennis van toepasselijke nationale wetgeving inzake
aanschaf, houderij, verzorging en gebruik van dieren voor wetenschappelijke
doeleinden conform bijlage 6 van de Dierproevenregeling. Dit houdt in dat
een cursus proefdierkunde die buiten Nederland is gevolgd, altijd moet
worden aangevuld met de module Nederlandse wet- en regelgeving
FELASA accreditatie van een cursus proefdierkunde betekend niet
automatisch een erkenning van deze cursus, ‘According to FELASA' is geen
FELASA accreditatie.
De beroepskwalificaties van een persoon die een project of dierproef opzet
bestaat uit een relevante wetenschappelijke opleiding en een erkende cursus
proefdierkunde. Een erkenning kan worden aangevraagd als:

- MScin een EU/EER land met gelijkwaardige proefdierkunde cursus

met aanvullend kennis van Nederlandse wet- en regelgeving
- MScin een EU/EER land met een erkende Nederlandse

proefdierkunde cursus
Voor een proefdierkunde cursus gevolgd buiten de EU/EER is geen erkenning

mogelijk

Een erkenning wordt aan de persoon afgegeven en kan dus worden
meegenomen naar een andere instellingsvergunninghouder

Indien voor een persoon zowel een erkenning als een ontheffing noodzakelijk
zijn, dan dienen beide apart aangevraagd te worden. Verwijs in de
formulieren naar de andere aanvraag.

Bijlagen

Tabel FELASA categorieén (oud) versus EU functies (nieuw)

FELASA categorie Rol EU functie (nieuw)
(oud)
A Het verzorgen van dieren C (omvat eventueel ook
D)
B Het uitvoeren van procedures | A (omvat eventueel ook
op dieren C/D)
C Het opzetten van projecten en | B
procedures (omvat eventueel ook
A/C/D)
D Proefdierdeskundige Zie art. 14 Wod
Het doden van dieren D
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Een gelijkwaardige proefdierkunde cursus bestaat minimaal uit (oud) FELASA
categorie C of EU functie A+B. In geval enkel Functie B moet aanvrager op een
andere wijze ervaring hebben opgedaan met het uitvoeren van procedures op
dieren. Deze ervaring moet wel aantoonbaar zijn en bij de aanvraag toegevoegd
worden.

Welke documenten zijn minimaal nodig bij een aanvraag?

Erkenning artikel 9

o Kopie MSc diploma inclusief vakken- of cijferlijsten in relevante studierichting.
In de vakken- of cijferlijsten moeten de vakken die bijdragen aan de
anatomie/fysiologie eis, zijn gemarkeerd. Indien de naam van het vak niet
voldoende informatie geeft, dan is ook de studiewijzer of vakbeschrijving
noodzakelijk

o Indien de MSc opleiding niet in een relevante richting is gedaan: bewijs van
behalen van de anatomie/fysiologie toets welke is ondertekend/uitgegeven
door een door de examencommissie van een Nederlandse universiteit
geaccrediteerde examinator.

o Kopie certificaat proefdierkunde cursus inclusief soortspecifiek deel (bij cursus
binnen de EU/EER ook omschrijving van de cursus, vakkenlijst, urenlijst e.d.)

. Indien de proefdierkunde cursus buiten Nederland is behaald: bewijs van
deelname aan module (Nederlandse) wetgeving zoals omschreven in bijlage 6
van de dierproefregeling 2014. Indien van toepassing moet ook van de
overige ontbrekende modules die gevolgd zijn, een bewijs van deelname
worden toegevoegd

Ontheffing artikel 9
(MSc opleiding behaald buiten EU/EER, op basis van artikel 2 vijfde lid
Dierproevenbesluit)

. Bewijs van vaststelling identiteit

o Kopie van het BSc diploma met cijferlijst in de originele taal

o Vertaling van het BSc diploma en cijferlijst (niet nodig als de originele taal:
Engels, Duits, Spaans, Frans of Afrikaans is)

o Kopie van het MSc diploma in relevantie studierichting met cijferlijst in de
originele taal

o Vertaling van het MSc diploma met cijferlijst (niet nodig als de originele taal:
Engels, Duits, Spaans, Frans of Afrikaans is). De vakken die bijdragen aan de
anatomie/fysiologie eis, zijn gemarkeerd. Indien de naam van het vak niet
voldoende informatie geeft, dan is ook de studiewijzer of vakbeschrijving
noodzakelijk

o Gewenst een beknopt C.V. zonder privacygevoelige informatie (i.v.m. AVG)

o Indien de MSc opleiding is gevolgd in een niet relevante studierichting: bewijs
van behalen van de anatomie/fysiologie toets ondertekend/uitgegeven door
een door de examencommissie van een Nederlandse universiteit
geaccrediteerde examinator.

e Voor Chinese opleidingen: een kopie van zowel het gradution certificate (52l

IE# biye zhengshu) als het degree certificate (Z24iE+ xuewei zhengshu)

NB: een behaalde proefdierkunde cursus is voor het aanvragen van een ontheffing
van wetenschappelijke opleiding niet verplicht. Maar voor het uitoefenen van een
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artikel 9 Wod functie is dit wel verplicht. De cursus moet voldoen aan de eisen in
bijlage 6 van de dierproefregeling 2014.

Ontheffing artikel 9
(‘andere’ opleiding op basis van artikel 5, derde lid Dierproevenregeling)

o Bewijs van vaststelling identiteit

o Bewijs/bewijzen van het behalen van een vergelijkbaar deskundigheids- en
bekwaamheidsniveau, zie criteria situatie 3

. Gewenst een beknopt C.V. zonder privacygevoelige informatie (i.v.m. AVG)

NB: een behaalde proefdierkunde cursus is voor het aanvragen van een ontheffing
van wetenschappelijke opleiding niet verplicht. Maar voor het uitoefenen van een
artikel 9 Wod functie is dit wel verplicht. De cursus moet voldoen aan de eisen in
bijlage 6 van de dierproefregeling 2014.

Een ontheffing of erkenning kan worden aangevraagd via het digitale formulier:
Ontheffingsaanvraag opleidingseisen in het kader van de Wet op de dierproeven

(nvwa.nl)

Beslisboom ontheffing of erkenning artikel 9
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https://formulieren.nvwa.nl/formulier/nl-NL/Extern/sc1002_AanvraagOntheffingenDierproeven.aspx/CB_Authenticatie/CB_Inleiding

Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit
Ministerie van Landbouw, Visserij,
Voedselzekerheid en Natuur

Beslisboom erkenning
of ontheffing

- Ja Opleiding wetenschappelijk Nee
en relevant?
Ja MSc binnen de EU/EER? Nee N — M — Isdeopleidingop MScniveau? — Nee T
Is een erkende (NL of gelijkwaardig) Ontheffing aanvragen op Is de relevantie deskund}":“g";‘;;‘:::v?ﬁhﬂd . Geen
Ja — proefdierkunde cursus inclusief basis van artikel 2 5e lid van gerepareerd met de 4 mg " _ Nee - ontheffing
soortspecifiek behaald? hetDPB 2014 anatomie/fysiologie toets? —‘ e cnteria '"n 997 andreiking mogelijk
art. 97
Nee
. g .
= Om te voldoen aan de
Is binnen de EU/EER een vereisten uit art. g Wod is een an;;x;ft;:;;g'e ‘
— Ja — gelijkwaardige proefdierenkunde erkende proefdierkunde cursus tets =
cursus (indl. NL wetgeving) behaald? inclusief soortspecifiek
S [ Vodaa? g
V Ja
Nee oldaan?
In NL proefdierkunde
cursus inclusief <
soortspecifiek behalen In NL proefdierkunde

Is een erkende (NL of gelijkwaardig) proefdierkunde - clirsiis inchisief

ﬁ e cursus inclusief soortspecifiek behaald? soortspecifiek behalen

' | Voldaan?
Ja

I Erkenning beroepskwalificaties Ja
aanvragen op basis van artikel 21een Ontheffing aanvragen op ’—J
—_— ge lid DPB en artikel 5 1e lid basis van artikel 5
Algemene wet erkenning derdelid van DPR 2014

EU-beroepskwalificaties

Proefdierenkunde cursus: voldoet minimaal aan de veriesten in bijlage 6 van de DPR
MSc niveau van de opleiding komt minimaal overeen met NL-niveau (volgens NUFFIC)
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