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I. Allgemeine Anmerkungen

Notwendigkeit

Der VBIO begrif3t die Bestrebungen der Kommission, die Regelungen des Tierschutzes an die
technischen und wissenschaftlichen Entwicklungen anzupassen, und die Standards europa-
weit zu harmonisieren. Vor dem Hintergrund der schon heute hohen Standards in Deutschland
verweisen wir insbesondere auf die Feststellung: ,Ohne Rechtsetzungsmalinahmen auf euro-
paischer Ebene wird die Verzerrung des Binnenmarkts weiter bestehen und sich mdglicher-
weise verschlimmern® (S. 11).

Wir haben allerdings grof3e Zweifel, ob die Novellierung geeignet ist, diese Ziele zu erreichen:
Das Instrument der Richtlinie I&sst den Mitgliedsstaaten grol3e Freiheiten bei der Umsetzung
der spezifischen MalRnahmen (S. 13), um regionale und lokale Besonderheiten sozio6konomi-
scher und ethischer Aspekte zu bericksichtigen. Auf der anderen Seite ist die Umsetzung dar-
Uber hinaus gehende Standards national weiterhin maglich. Angesichts der bestehenden fi-
nanziellen und strukturellen Unterschiede in den Mitgliedsstaaten be zweifeln wir, dass die vor-
gelegten Regelungen der Verzerrung des europaischen Binnenmarktes tatsachlich entgegen-
wirken.

Grundlagen

Wesentliche Grundanliegen und Annahmen der Novellierung unterstiitzen wir nachdricklich.
Hierzu gehoren die Bezugnahme auf die ,3Rs’ (Reduction, Refinement, Replacement), die
Bemihungen um eine adaquate Haltung und Pflege der Versuchstiere, ethische Abwagungen
sowie die explizite Bezugnahme auf die Qualifikation aller, die in den verschiedenen Funktio-
nen mit Versuchstieren arbeiten.

Zur Umsetzung in nationales Recht

Die Zielerreichung wird wesentlich davon abhangen, wie die Umsetzung in nationales Recht
erfolgt. In Deutschland ist bereits heute ein sehr hoher Standard etabliert. Zusatzliche Verfah-
ren und Institutionen (Uber Tierschutzbeauftragte und beratende Kommissionen nach 8§15
TSchG hinaus) kénnen den Schutz der Versuchstiere unserer Ansicht nach nicht verbessern.
Die Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht darf nicht als Gelegenheit genutzt werden,
gut funktionierende Verfahren und Institutionen abzubauen oder zuséatzliche Standards inklusi-
ve des damit einhergehenden Birokratie-Aufwandes einzufiihren.

Zur Bewertung

Die Richtlinie muss daran gemessen werden, ob sie ausreichend Instrumente zur Verfligung
stellt, die die Anspriiche des praktischen Tierschutzes mit denen der wissenschaftlichen For-
schung vereinen — und dies unter Gesichtspunkten der zeitlichen, personellen und finanziellen
Praktikabilitat. MaRnahmen, die zu steigendem Aufwand fur Verwaltung, Kontrolle und Berich-
te fihren, ohne den tatsachlichen Tierschutz nennenswert zu steigern, halten wir fir kontra-
produktiv. Angesichts knapper Kassen waren die hierflir vorzusehenden Finanzmittel besser in
konkrete Verbesserungen vor Ort umzusetzen.
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Il. Zu den einzelnen Regelungen

Artikel 1

Gegenstand

Der Entwurf differenziert nicht zwischen genehmigungspflichtigen Tierversuchen (zur Bearbei-
tung wissenschaftlicher Fragestellungen), anzeigepflichtigen Projekten (fiir gesetzlich vorge-
schriebenen Priifungen bzw. Routineverfahren) und der Tiernutzung (Organentnahmen nach
T6tung), so wie sich dies in Deutschland bewahrt hat. So missen nun zukiinftig auch Routine-
verfahren stets aufs Neue zur Genehmigung vorgelegt werden und Organentnahmen zur Er-
forschung von Alternativmethoden (denen im Zuge der 3R-Strategie eine zentrale Bedeutung
zukommt) einen Genehmigungsprozess durchlaufen. Der burokratische Aufwand und die Zah-
len in den Statistiken (siehe unter 2.) erhdhen sich in Zukunft erheblich, ohne dass dies zu
konkreten Verbesserungen im praktischen Tierschutz fihren wird. Eine differenzierte Betrach-
tung ist aus Sicht des VBIO zwingend erforderlich.

Artikel 2

Geltungsbereich

Durch die Einbeziehung von Tieren, die zur Organentnahme geziichtet werden (2.1) sowie von
Larven und Féten (2.2) wird sich die Zahl der Versuchstiere deutlich erhéhen. — Selbst dann,
wenn sich an der tatséchlichen Zahl der eingesetzten Tiere und ihrem Schicksal nichts andert.
Der VBIO fordert, dass die unterschiedlichen Kategorien in spateren Statistiken unbedingt ge-
sondert betrachtet werden. Deren Interpretation und Vermittlung an die Offentlichkeit wird so-
wohl die EU-Kommission, als auch die Wissenschaftler selbst vor zusatzliche Kommunikati-
onsaufgaben stellen, die nicht unterschatzt werden durfen.

Artikel 5

Grundlagenforschung

Die Formulierung unter 4.1 ,Grundlagenforschung fir den Ausbau von Wissen in biologischen
und Verhaltenswissenschaften® ist einschrédnkend, die explizite Benennung der Verhaltenswis-
senschaften (die ja auch eine biologische Wissenschatft ist) nicht nachvollziehbar. Die Formu-
lierung ,,Grundlagenforschung” (ohne Einschrankung) erscheint hier angemessener.

Artikel 8

Einsatz von Nichtmenschlichen Primaten

Nichtmenschlichen Primaten (NHPs) wird eine Sonderstellung eingerdumt, die aus wissen-
schaftlicher Sicht nicht gerechtfertigt ist. Fur alle Versuchstiere (also auch fir NHPs) gilt, dass
sie nur dann eingesetzt werden, wenn Alternativmethoden bzw. alternative Tiermodelle nicht
zur Verfiigung stehen. Die Haltung der Versuchstiere hat sich stets an den jeweils artspezifi-
schen Bedurfnissen zu orientieren. Diese sind fur NHPs hoher als fur andere Arten und wer-
den in den entsprechenden Genehmigungsverfahren fiir die Einrichtungen und die Projekte
gepruift.

Spezieller Regelungen bedarf es daher aus Sicht des VBIO nicht. Die Formulierungen unter
Artikel 8.2 sind in Hinblick auf einige Fragestellungen im Bereich der pharmakolo-
gisch/toxikologischen Forschung bzw. der Grundlagenforschung zu restriktiv.

Artikel 15

Einstufung des Schweregrades von Verfahren

Die Formulierung ,Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren, die als ,schwer” einge-
stuft werden, nicht durchgefiihrt werden, wenn die Schmerzen, Leiden oder Angste voraus-
sichtlich langer andauern® (15.2) wird dazu fiihren, dass Untersuchungen zu chronischen Er-
krankungen (Autoimmunkrankheiten, chronische Schmerzzustande) von Menschen und Tieren
zukunftig kaum noch mdglich sein werden.
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Artikel 16

Erneute Verwendung
Artikel 16 bedeute eine massive Einschrankung der biowissenschaftlichen Forschung und
steht dem Ansatz entgegen, die Zahl der Versuchstiere moglichst gering zu halten.

Artikel 17

Ende des Verfahrens

Das Erbringen eines wissenschaftlichen Negativ-Nachweises (,Ausbleiben negativer Auswir-
kungen auf die Tiere..."; 17.1) ist aus grundlegenden Erwagungen problematisch. Daraus folgt
im Umkehrschluss, dass die Zucht einer genetisch veranderten Linie nie als ,beendetes Ver-
fahren” gelten kann. Dies ist aus Sicht der biowissenschaftlichen Forschung nicht hinnehmbar,
da dadurch der Aufwand erhéht wird, nicht aber der Schutz der Tiere verbessert wird.

Artikel 20

Zulassungen von Personen

Der VBIO spricht sich entschieden dagegen aus, Zulassungen generell nur zeitlich begrenzt zu
erteilen (20.3). Es muss vielmehr unterschieden werden zwischen verschiedenen Kategorien
an sachkundigen Mitarbeitern (siehe hierzu die Kategorien A-D der Federation of European
Laboratory Animal Science Associatioons (FELASA, siehe www.felasa.eu).

Durch die Begrenzung der Re-Akkreditierung auf ausgewahlte Fachkrafte kann auch ein Bei-
trag zum Birokratieabbau geleistet werden.

Artikel 25

Standiges Gremium fur die ethische Uberpriifung und

Artikel 26

Aufgaben des standigen Gremiums fur die ethische Ub  erpriifung

Die Einfuhrung eines zusatzlichen standigen Gremiums fir die ethische Uberprifung wiirde im
Falle Deutschlands zu einer Doppelung von Funktionen fihren. Die vorgesehenen Aufgaben
werden bisher im Wesentlichen von den Tierschutzbeauftragten der jeweiligen Forschungsein-
richtung bzw. von den beratenden, unabhéangigen Kommissionen nach 815 TierSchG wahrge-
nommen. Die Einschaltung eines dritten Gremiums ist ebenso wenig sinnvoll, wie die ersatzlo-
se Streichung der beiden anderen bewahrten Gremien.

Artikel 34

Kontrollen der nationalen Inspektionen

Aus Sicht des VBIO haben Kontrollen fur den praktischen Tierschutz wenig Nutzen, so lange —
und davon mussen wir ausgehen — die Priifung allein anhand der Aktenlage erfolgt.

Artikel 37

Ethische Bewertung

Wir verweisen darauf, dass eine Schaden-Nutzen-Analyse, wie in 37.2d gefordert, gerade im
Bereich der Grundlagenforschung nicht zu leisten ist.

Artikel 43

Entscheidungen Giber Genehmigungen

Die biowissenschaftliche Forschung ist sehr an einem ziigigen Genehmigungsverfahren inte-
ressiert. Allerdings muss dafiir Sorge getragen werden, dass die Behdrden auch tatsachlich
Uber die Kapazitaten verfligen, Antrage innerhalb von 30 Tagen zu entscheiden. Von den Be-
hérden zu verantwortende Zeitverzogerungen dirfen sich nicht nachteilig auf den Antragsteller
und sein Projekt auswirken. Das gilt insbesondere dann, wenn im Rahmen umfangreicherer
Projekte Verfahren unterschiedlicher Schweregrade zusammengefasst sind. Eine Uberschrei-
tung der Zeitfrist wirde dann wohl das Aus fiir das gesamte Projekt (auch fiir die Verfahren mit
geringeren Schweregraden) bedeuten.
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