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Zusammenfassung

Die Notwendigkeit der Revision der Richilinie 86/609%/EWG wird
seit 1993 diskutiert; seit 2003 laufen konkrete Vorbereitungs-
arbeiten. Der immer dringlicher gewordene Anderungsbedarf
resultiert einerseits aus der Aufwertung, die der Tierschutz durch
das ,, Tierschutzprotokoll* zum Vertrag von Amsterdam (1997)
sowie durch die Verankerung im Verfassungsvertrag der Gemein-
schaft (2004) erfahren hat, und andererseits aus Verdnderungen
der tierversuchsgestiitzten Forschung, denen die aus dem Jahr
1986 stammende RL nicht Rechnung tréigt. In den Sommermona-
ten 2006 fiihrte die Kommission eine dffentliche Konsultation
durch, in deren Rahmen Vorschlige zur Behebung verschiedener
Unzuliinglichkeiten der RL zur Diskussion gestellt wurden. Die
Anderungsvorschliige betreffen vor allem den Geltungsbereich
der RL, das Genehmigungsverfahren, die behirdliche Uber-
wachung, Mindestanforderungen an die Haltung und Betreuung
von Versuchstieren, die Sachkunde des Personals sowie Mafi-
nahmen zur Verringerung von Wiederholungsversuchen. Unter
dem Aspekt des Versuchstierschutzes kommit der Integration eines
wethical reviews™ in ein obligatorisches, standardisiertes und
Projekt bezogenes Genehmigungsverfahren, der Festlegung
verpflichtender und tiergerechter Mindeststandards fiir die Ver-
suchstierhaltung sowie der Einrichtung einer EU-weiten Daten-
bank besondere Bedeutung zu. Die Anforderungen des Tier-
schutzprotokolls setzen voraus, dass diese Vorhaben, die
einen bedeutenden Beitrag zur effektiveren Implementierung der
» 3R leisten wiirden, umgesetzt werden.

Summary: The current revision of Directive 86/609/EWG from
the perspective of animal welfare legislation

The necessity to revise Directive 86/609%EWG has been discussed
since 1993, growing more urgent since the Protocol to the Treaty
of Amsterdam (1997) and the Treaty establishing a Constitution
for the European Union (2004), both of which recognise the
welfare of animals as sentient beings; a revision also proves
necessary because of various changes within the framework of
animal experimentation. Within an expert questionnaire launched
in the summer of 2006 several shortcomings of Directive
S86/609/EWG are pointed out; proposals for revision mainly
concern the scope of the directive, authorisation of animal
experiments by national bodies, controls on institutional level,
minimal requirements for housing and care of laboratory animals
as well as for qualification of staff, and instruments for reducing
duplication of animal experiments. The introduction of an
obligatory ethical review as part of a standardised and project-
related authorisation procedure, the up-grading of housing and
care standards and the implementation of mechanisms for
reducing duplication of animal experiments may enhance full
exploitation of the “3R” and are therefore crucially important
Sor a directive complying with the requirements of the Treaty of
Amsterdam.

Keywords: European Community, Directive 86/609/EWG, revision, public consultation, animal welfare

1 Die geltende RL 86/609/EWG

In ihrer geltenden Fassung stellt die auf
Grund des Art. 94 EGV' beschlossene
Richtlinie 86/609/EWG? eine typische
MabBnahme zur Bereinigung des Binnen-

Das Manuskript wurde am 1.9.2006 eingereicht; am 11.9.2006 wurde die

revidierte Fassung zum Druck angenommen

1 Art. 94 (vormals Art. 100) EGV erméchtigt die Gemeinschaft zur Angleichung
der nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedsstaaten.

2 Richtlinie 86/609/EWG des Rates vom 24.11,1986 zur Annsherung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedsstaaten zum Schutz der fir
Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABI.

86/L.358/1ff.), im Folgenden kurz ,RL".
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marktes dar, deren vorrangige Zielsetzung
darin besteht, die Wettbewerbsbedingun-
gen zwischen den in den einzelnen Mit-
gliedsstaaten anséissigen industriellen For-
schungseinrichtungen zu harmonisieren.’
Die RL strebt lediglich eine Teilharmoni-

sierung der Wettbewerbsbedingungen an,
d.h. dass jeder Mitgliedsstaat berechtigt ist,
die auf Gemeinschaftsebene vorgegebenen
Mindestanforderungen zu iiberschreiten.*
Diese Regelungstechnik soll — soweit er-
sichtlich — auch beibehalten werden.

3 Vgl. dazu auch die ErwAgungsgriinde und Art. 1 der RL, deren Ziel darin

besteht, die Annéherung der tierversuchsrechtlichen Bestimmungen der

Mitgliedsstaaten herbeizufiihren, um zu vermeiden, dass ,sich diese
Vorschriften insbesondere durch Wettbewerbsverzerrungen oder Handels-
hemmnisse nachteilig auf die Schaffung und das Funktionieren des
Gemeinsamen Marktes auswirken®.

4 Art. 24 der RL; vgl. auch Caspar (2001): Zur Stellung des Tieres im
Gemeinschaftsrecht S. 41.
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Obwohl die RL — insbesondere was die
Haltungsanforderungen fiir Labornage-
tiere betrifft — bereits im Zeitpunkt ihrer
Verabschiedung nicht dem |, state of the
art entsprochen, sondern eine Nivellie-
rung auf das niedrigste Niveau der Mit-
gliedsstaaten herbeigefiihrt hatte,” kann
eine Verbesserung des Versuchstier-
schutzes erst seit der Aufwertung des
Tierschutzes auf Gemeinschaftsebene
mit Nachdruck gefordert werden.

Zwar ist der Tierschutz — im Gegensatz
zum Umweltschutz® — nach wie vor nicht
unmittelbar im EGV verankert, doch ist
sein Stellenwert in der Union seit Ende
der 1990er Jahre zweifellos gestiegen;
im sog. ,.Tierschutzprotokoll” zum Ver-
trag von Amsterdam’ verpflichteten sich
die Gemeinschaft und die Mitgliedsstaa-
ten, dem ,,Wohlergehen der Tiere* in ver-
schiedenen Politikbereichen, darunter
auch auf dem Gebiet der Forschung, ,.in
vollem Umfang Rechnung zu tragen®®
Nunmehr weist auch die Kommission im
Rahmen der Konsultation darauf hin,
dass die RL an die durch das Zusatzpro-
tokoll zum Vertrag von Amsterdam ge-
schaffenen Rahmenbedingungen ange-
passt werden miisse;” es kann daher
davon ausgegangen werden, dass dem
Anliegen des Tierschutzes im Rahmen
der kiinftigen RL grofere Bedeutung bei-
gemessen werden soll als dies bislang
der Fall war. Freilich sind auch andere
Griinde fiir das Revisionsvorhaben maB-
geblich, insbesondere neue Methoden im
Bereich der tierversuchsgestiitzten For-
schung, die von der geltenden RL nicht
erfasst werden (z.B. die zunehmende
Verwendung transgener Tiere, Entwick-
lungen im Bereich des Klonens und der
Xenotransplantation).'”

Obwohl die Notwendigkeit zur Revi-
sion der RL bereits 1993 diskutiert wur-
de,"" nimmt das Vorhaben erst seit 2003
konkretere Gestalt an: Eine Technical
Working Group (TEWEG) setzte sich in
vier Ausschiissen mit zentralen Pro-
blemfeldern der geltenden RL auseinan-
der und erarbeitete die Entscheidungs-
grundlagen fiir den Revisionsprozess.'
In den Sommermonaten 2006 fiihrte die
Kommission eine 6ffentliche Konsultati-
on zur Revision der RL durch, in deren
Rahmen eine online-Expertenbefragung
stattfand; in den Konsultationsunterla-
gen (KU)" werden zahlreiche Vorschli-
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ge zur Diskussion gestellt, die im vorlie-
genden Beitrag dargestellt und unter
tierschutzrechtlichen Aspekten beurteilt
werden.

2 Anpassungsbedarf
und Anderungsvorschléige

2.1 Erweiterung des
Geltungsbereiches

Obwohl die RL bei der Definition des
Begriffs , Tierversuch® an die den Ver-
suchstieren zugefiigten Belastungen an-
kniipft und damit dem pathozentrischen
Tierschutzkonzept verpflichtet ist, wer-
den derzeit nicht alle schmerzempfin-
dungsfihigen Tiere von ihrem Geltungs-
bereich erfasst. Im Rahmen der
Konsultation wird nun diskutiert, ob (1)
auch bestimmte Gruppen wirbelloser
Tiere — insbesondere Cephalopoden und
Decapoden — und (2) Foten und Embryo-
nen von S#dugetieren im letzten Drittel
der Gestation der RL unterstellt werden
sollen. Da zumindest Hinweise auf die
Schmerzempfindungsfihigkeit der ge-
nannten Gruppen wirbelloser Tiere vor-
liegen," ist es aus fachlicher Sicht gebo-
ten, diese Tiere im Rahmen der
Tierversuchsgesetzgebung zu beriick-
sichtigen, wie dies bereits in mehreren
Mitgliedsstaaten der Fall ist."

Eine konsequente Umsetzung des
pathozentrischen Tierschutzkonzepts
gebietet es, auch Foten und Embryonen
ab dem Zeitpunkt ihrer Schmerzempfin-
dungsfihigkeit dem Regime der RL zu
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unterstellen. Der in den KU enthaltene
Vorschlag, Féten und Embryonen im
letzten Drittel der Gestation in den An-
wendungsbereich der RL einzubezie-
hen, stellt jedoch lediglich einen ersten
Schritt in die richtige Richtung dar:
Zum einen ist die Empfindungsfihigkeit
der erwihnten Lebensformen vermut-
lich bereits in einem fritheren Stadium
ausgepriagt, zum anderen scheint es
fachlich ungerechtfertigt, den Schutz
der RL prinatalen Entwicklungsstadien
von Siugetieren vorzubehalten. Uber
den Vorschlag der KU hinausgehend ist
vielmehr auch eine Beriicksichtigung
von Versuchen an bebriiteten Vogeleiern
ab dem Zeitpunkt der Schmerzempfin-
dungsfihigkeit des Keimlings gebo-
ten.'® In diesem Zusammenhang sei
darauf hingewiesen, dass nach der eng-
lischen Tierversuchsgesetzgebung der
Keimling bereits in der zweiten Hiilfte
der Bebriitungszeit der Tierversuchsge-
setzgebung unterliegt. Die Erfassung
von Versuchen an bebriiteten Eiern
wiirde dariiber hinaus einen aussage-
kriftigen Indikator fiir den Einsatz von
Ersatzmethoden darstellen.

Im weiteren wird diskutiert, (3) auch
Tiere, die primir zum Zweck der Gewin-
nung von Gewebe oder Organen geziich-
tet, und (4) Tiere, die zum Zweck der
Aus- und Fortbildung dienen, dem Gel-
tungsbereich der RL zu unterstellen. Ei-
ne Erweiterung des Geltungsbereichs auf
diesen sog. ,, Tierverbrauch® ist schon aus
Griinden der Rechtssicherheit geboten,
da sowohl auf supranationaler als auch

5 Darauf wurde z.B. 1998 im Rahmen des Symposiums ,Implementation of the 3R Targets in the EU, in
Science and Industry® in Wien hingewiesen (Gruber, persénliche Mitteilung 2006).

8 vgl. Art. 6 EGV.

7 Protokoll (iber den Tierschutz und das Wohlergehen der Tiere zum Vertrag von Amsterdam zur
Anderung des Vertrages {iber die Europaische Union, der Vertriige zur Griindung der Europaischen
Gemeinschaften sowie einiger damit zusammenhé&ngender Rechtsakte, ABI. Nr. C 340 vom 10. November

1997.

8 Ausfihrlich zum rechtlichen Status des Protokolls Caspar (2001), S. 74f. und 81.

9 Vgl. Konsultationsunterlagen (KU), S. 32, IV.d).

10 European Commission: Increasing the welfare of animals used in experiments
(nhttp://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/ia_info_en.htm) (access: 16.8.2006)

11 ygl. The Accommodation of Laboratory Animals in Accordance with Animal Welfare Requirements. Ed.
by O'Donoghue. Proceedings of an International Workshop held at the Bundesgesundheitsamt Berlin, 17-

19 May 1993.

12 Die Ergebnisse der Ausschiisse liegen in Berichtsform vor: Final report Sub-Group Scope, final report
Sub-Group Authorisation, final report Sub-Group Ethical Review, final report Sub-Group Cost-Benefit.

13 vgl, Anm. 10.

14 \gl. Norwegian University of Life Sciences (2005): Sentience and Pain in Invertebrates. Report to the

Norwegian Scientific Committee for Food Safety.
15 vgl. z.B. § 8a des deutschen TSchG.

18 Embryologische Untersuchungen zeigen, dass diese wahrscheinlich bereits im zweiten Drittel der
Brutdauer gegeben ist; vgl. dazu Rosenbruch (1994): Frithe Entwicklungsstadien des bebrlteten
Hiihnereies als Modell in der experimentellen Biologie und Medizin.
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auf nationaler Ebene unklar ist, welche
Haltungsanforderungen fiir die genann-
ten Tiergruppen gelten.

Schlieflich wird in Erwigung gezo-
gen, (5) auch die Grundlagenforschung
in den Geltungsbereich der RL cinzube-
ziehen; diese wird von der geltenden RL
nicht erfasst, “da im Hinblick auf nicht
kommerziell motivierte Forschung kein
Harmonisierungsbedarf besteht. Vom
Standpunkt des Versuchstierschutzes ist
die Ausklammerung der Grundlagenfor-
schung aus dem Geltungsbereich der RL
freilich unbefriedigend."”

Ungeldst bleibt nach diesen Vorschli-
gen das Problem der transgenen Tiere:'"®
Nach der geltenden RL gilt nur die Eta-
blierung einer neuen transgenen Linie als
Tierversuch; die Zucht vorhandener Lini-
en stellt hingegen keinen Tierversuch
dar, obwohl diese per se mit schweren
Belastungen der Tiere verbunden sein
kann. Im Sinne einer konsequenten Um-
setzung des pathozentrischen Grundprin-
zips miissten auch diese Tiere dem
Schutz der RL unterstellt werden.

2.2 Etablierung eines
verpflichtenden
Genehmigungsverfahrens

Die geltende RL verpflichtet die Mit-
gliedsstaaten nicht generell, ein Geneh-
migungsverfahren durchzufiihren.”® Die
Behordenverfahren in den einzelnen Mit-
gliedsstaaten weisen daher erhebliche
Unterschiede auf, Die Verfahrensdauer
liegt zwischen 70 und 100 Tagen, was zu
ungleichen Wettbewerbsbedingungen

17 vgl. Caspar, S. 86f.

fiihrt: tberdies zeigen die Erhebungen
der Kommission, dass transparente Beur-
teilungskriterien vielfach fehlen.”® Im
Rahmen der Konsultation wird nunmehr
diskutiert, ein verpflichtendes und Pro-
jekt bezogenes Genehmigungsverfahren
vorzusehen, das bestimmten Mindestan-
forderungen entspricht und die ethische
Beurteilung des Vorhabens beinhaltet
(vgl. 2.3).

Ein standardisiertes Genehmigungs-
verfahren mit klar definierten Rahmen-
bedingungen stellt ein effizientes Instru-
ment zur Umsetzung der rechtlichen
Anforderungen an Tierversuche dar und
wiirde deshalb insbesondere im Hinblick
auf solche Staaten einen Forschritt be-
deuten, die bislang kein solches Geneh-
migungsverfahren durchfiihren.

Fiir routinemiBig, z.B. auf Grund einer
gesetzlichen Anordnung durchzufiihren-
de Tierversuche soll eine Gruppenge-
nehmigung ermdoglicht werden. Dies
erscheint zwar aus Griinden der Verfah-
rensdkonomie zweckmifig, doch gilt es
dabei sicherzustellen, dass fiir die Durch-
fihrung dieser Genehmigungsverfahren
dieselben Anforderungen und Kriterien
gelten wie fiir Einzelgenehmigungen.

2.3 Verpflichtung zur Vornahme
eines ethical review

Tierversuche sind nach der geltenden RL
nur dann zuldssig, wenn sie ,,unumging-
lich* sind;®" durch diese Voraussetzung
findet die Anforderung nach einer
ethischen Rechtfertigung Eingang in
das Tierversuchsrecht. Die Zuldssigkeit

18 Zur vélker- bzw. supranationalen Regelung des gentechnischen Umgangs mit Tieren vgl. Krepper
(1998): Zur Wiirde der Kreatur in Gentechnik und Recht.

19 ygl, Art. 12 Abs. 2 der RL, wonach eine besondere Anzeige- und Begriindungspflicht oder eine
ausdrtickliche Genehmigungspflicht nur fiir besonders belastende Tierversuche vorgesehen ist.

20 ygl. KU, S. 15, lid).
21 ygl. Art. 7 Abs. 3 der RL.

22 7y moglichen Abwagungskriterien vgl. z.B. Scharmann und Teutsch (1994): Zur ethischen Abwagung

von Tierversuchen.

23 Einen umfassenden Uberblick iiber die vorhandenen Belastungskataloge gibt Moyal (1999): Zur

Belastung von Tieren im Tierversuch.

24 Bundesamt fiir Veterinarwesen (BVET): Einteilung von Tierversuchen nach Schwergraden vor
Versuchsbeginn (Belastungskategorien), Information Tierschutz 1.04; Retrospektive Einteilung von
Tierversuchen nach Schweregraden (Belastungskategorien), Information Tierschutz 1.05.

25 ygl. Harrer (1998). Die Regelungen der EU auf dem Gebiet des Tierversuchsrechts.

26 \gl. KU, S. 21, l.A.b)
27 Vgl. dazu unter Punkt 3.
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eines Versuches ist damit nicht wissen-
schaftsimmanent, sondern vor dem Hin-
tergrund einer gesamtgesellschaftlichen
Perspektive zu beurteilen, wobei alle be-
troffenen Interessen zu beriicksichtigen,
zu gewichten und gegeneinander abzu-
wiigen sind.*

Im Rahmen der Giiterabwigung kommt
der Anwendung eines Belastungskatalo-
ges zentrale Bedeutung zu, da dieses In-
strument eine zumindest anniherungswei-
se Objektivierung der den Versuchstieren
zugefiigten Beeintrichtigungen ermog-
licht. Die verpflichtende Anwendung
eines solchen Belastungskataloges wird
auch im Rahmen der Revision erwogen.
Die dagegen geduBerten Bedenken, die
sich auf die Unerfahrenheit der meisten
Mitgliedsstaaten in der Beurteilung der
Belastung von Versuchstieren beziehen,
konnen dadurch ausgerdumt werden, dass
auf zahlreiche Vorarbeiten™ bzw. auf das
bewihrte Vorbild der Schweizer Tier-
schutzgesetzgebung™  zuriickgegriffen
werden kann. Eine Vergleichbarkeit der
Daten setzt allerdings voraus, dass ein
standardisierter Belastungskatalog — etwa
als Anhang zur revidierten RL — beschlos-
sen wird.

Obwohl die derzeit geltende RL keine
Verpflichtung zur Durchfiihrung eines
wethical review® von Versuchsvorhaben
normiert und sich damit auf eine blof3
.ethische Relativierung” der For-
schungsfreiheit beschrinkt,” sehen laut
KU bereits 21 der 25 Mitgliedsstaaten
ein solches Verfahren vor;* allerdings ist
schon aus verfassungsrechtlichen Griin-
den zu bezweifeln, dass es sich dabei um
Verfahren handelt, die ein materielles
Priifungsrecht der Genehmigungsbehor-
de beinhalten.

Die Etablierung eines ethical review als
obligatorischer Bestandteil des Genehmi-
gungsverfahrens stellt daher ein wegwei-
sendes Vorhaben dar, sofern es unter
entsprechenden prozeduralen Rahmenbe-
dingungen stattfindet; in diesem Zusam-
menhang ist insbesondere zu fordern,
dass Ethikkommissionen parititisch zu-
sammengesetzt sind und die Behorde die
Moglichkeit hat, Genehmigungsantriige
auf Grund einer negativen Stellungnahme
der Ethikkommission abzuweisen, was
allerdings eine Bereinigung der Verfas-
sungsrechtslage auf der Ebene der Mit-
gliedsstaaten voraussetzt.
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2.4 Haltung und Betreuung

von Versuchstieren

Die tierschutzkonforme Unterbringung
und Betreuung von Versuchstieren ist
nicht nur eine Frage des Tierschutzes
bzw. der ,,3R*, sondern auch ein Qua-
litdtskriterium der tierversuchsgestiitzten
Forschungund damit ein integraler Be-
standteil der Guten Wissenschaftlichen
Praxis.®®

Derzeit legt Anhang II zur RL un-
verbindliche Anforderungen an die
Unterbringung und Betreuung von Ver-
suchstieren fest; da der bloie Empfeh-
lungscharakter dieser Anforderungen den
Schutz der Versuchstiere nicht gewihr-
leisten kann, trigt diese Regelungstech-
nik den Erfordernissen des Tierschutz-
protokolls nicht ausreichend Rechnung.”
Wie in allen anderen tierschutzrelevanten
Richtlinien der Gemeinschaft ist es daher
unabdingbar, verbindliche Mindestanfor-
derungen fiir die Versuchstierhaltung
festzulegen. Dies schlieBit kurzfristige
versuchsbedingte Abweichungen (z.B.
die Unterbringung in einem Metabolis-
muskifig) nicht aus, da diese nicht als
Haltung (Regelunterbringung), sondern
als experimentelle Manipulation zu qua-
lifizieren sind, die freilich fiir die spezifi-
sche Versuchsanordnung unverzichtbar
sein miissen, einer besonderen Begriin-
dungspflicht unterliegen und bei der Be-
urteilung des Belastungsgrades zu
beriicksichtigen sind.

Einigkeit diirfte darin bestehen, dass
die derzeit vorgesehenen Mindestanfor-
derungen auch inhaltlich einer Uberar-
beitung bediirfen. Da kiirzlich die Neu-
fassung des Anhangs A zum
Europiiischen Versuchstieriibereinkom-
men beschlossen wurde,” sollte die Re-
vision der RL zum Anlass genommen
werden, die Neufassung dieses Anhangs
in die RL zu integrieren. Die rasche Um-
setzung dieser der Gemeinschaft ohnehin
obliegenden volkerrechtlichen Verpflich-
tung®' ist schon deshalb geboten, um die
in den Mitgliedsstaaten ansédssigen For-
schungseinrichtungen im Sinne der Invest-
itionssicherheit moglichst frithzeitig auf
kiinftig geltende Rahmenbedingungen
bzw. auf einen allfilligen Anpassungsbe-
darf vorzubereiten. Die in diesem Zu-
sammenhang in den KU zur Diskussion
gestellte  fiinfjahrige  Ubergangsfrist
scheint angemessen, da dieser Zeitraum
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der iiblichen Abschreibungsdauer von
Anlagen entspricht.

2.5 Sachkunde des Personals
Die geltende RL sieht lediglich vor, dass
Personen, die Tierversuche durchfiihren
bzw. daran mitwirken, und Personen, die
Versuchstiere betreuen, iiber eine ange-
messene Ausbildung verfiigen miissen;>
Anforderungen an Inhalt, Umfang und
Nachweis der Sachkunde werden jedoch
nicht definiert, obwohl dabei auf die ein-
schlidgigen Empfehlungen der FELASA
zurlickgegriffen werden kénnte.”® Der
Sachkunde des Personals kommt zentra-
le Bedeutung sowohl fiir die Qualitit der
Forschung als auch fiir den Versuchstier-
schutz zu; die Harmonisierung der Qua-
lifikationsanforderungen fiir das Personal
von Tierversuchseinrichtungen, aber
auch von Zucht- und Liefereinrichtungen
ist daher unter dem Aspekt der ,,3R*
zwingend geboten. Durch diese MaBnah-
me wird nicht zuletzt auch eine Voraus-
setzung fiir die Freizligigkeit des Perso-
nals auf dem gemeinschaftlichen
Arbeitsmarkt geschaffen.

Im Rahmen der Konsultation wird da-
her vorgeschlagen, in der kiinftigen RL
Mindestanforderungen an das mit Ver-
suchstieren arbeitende Personal festzule-
gen, wobei — einer Resolution® zum Eu-
ropdischen  Versuchstieriiberkommen
entsprechend — die Ausbildungserforder-
nisse fiir vier Zielgruppen definiert wer-
den sollen.

In diesem Zusammenhang ist jedoch
zu bedenken, dass bestehenden Einrich-
tungen eine Ubergangsfrist fiir die
..Nachqualifizierung® bereits beschiiftig-
ter Personen eingeriumt werden sollte,
deren Dauer daran zu bemessen ist, wie

28 S0 auch KU, S. 33, IV.e).
28 5o auch KU, S. 32, IV.d).
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lange die Absolvierung der Programme
dauern soll bzw. wie viel Vorlaufzeit fiir
deren Etablierung bend&tigt wird.

2.6 Transparenz
und Zugéinglichkeit von
Informationen
Die Gemeinschaft misst dem Zugang zu
Informationen grundsitzlich einen hohen
Stellenwert zu.*® Diesem Anliegen wird
auch auf einzelstaatlicher Ebene bzw.
von Drittstaaten durch Verabschiedung
sog. w~Informationsfreiheitsgesetze*
Rechnung getragen™®

Da der Schutz der Tiere mittlerweile
auch auf Gemeinschaftsebene einen ho-
hen Stellenwert besitzt bzw. ,,[...] zwei-
felsohne ein allgemein anerkanntes Of-
fentliches Interesse darstellt [...] und zu
den zwingenden Griinden des Allgemei-
ninteresses gezihlt werden [kann]“*’, be-
steht gegeniiber der Offentlichkeit ecine
besondere Verpflichtung zur Bereitstel-
lung von Informationen, die auch die Ver-
wendung von Tieren zu Versuchszwecken
einschlieBt. Eine Erhthung der Transpa-
renz kann dazu beitragen, Misstrauen in
der Offentlichkeit abzubauen und das
Image der Tierversuchsforschung zu ver-
bessern. So konnte z.B. die statistische
Aufschliisselung der Tierversuche nach
Belastungsgraden falsche Vorstellungen
iiber Tierversuche ausrdumen, da eine sol-
che Aufgliederung zeigen wiirde, dass ein
nicht unbetriichtlicher Teil der Tierversu-
che die Versuchstiere nur leicht belastet.

Zugang zu Informationen iiber die Ver-
wendung von Tieren zu Forschungs-
zwecken wird im Rahmen der geltenden
RL nur durch die Verpflichtung zur
Sammlung und Vertffentlichung statisti-
scher Daten gewiihrleistet.”® Im Rahmen

30 Beschluss der Multilateralen Konsultation der Mitgliedsstaaten des Européischen

Versuchstierlibereinkommens vom 15./16. Juni 2006.

31 Das Versuchstiertibereinkommen wurde von der Gemeinschaft am 30.4.1998 ratifiziert.

32 Vgl. Art. 7 und 14 der RL.

33 vgl. www.felasa.org/recommendations.htm; auch die FELASA spricht sich dafiir aus, diese
Empfehlungen im Rahmen der Revision z.B. in Form einer Anlage in die RL zu integrieren.

34 Multilateral Consultation of Parties to the European Convention for the Protection of Vertebrate Animals
Used for Experimental or other Scientific Purposes (ETS 123) — Resolution on education and training of
persons working with laboratory animals adopted by the Multilateral Consultation on 3 December 1993.
35 ygl. Art. 255 EGV, der allen Biirgern ein allgemeines Zugangsrecht zu den Dokumenten des
Europaischen Parlaments, des Rates und der Kommission einrdumt.

38 Vgl. z.B. das Schweizer Bundesgesetz tiber die Offentlichkeit (BG®), wonach jeder Biirger
grundsétzlich zum Zugang zu amtlichen Dokumenten der Bundesverwaltung berechtigt ist.

37 Européische Kommission, Beantwortung der schriftlichen Anfrage der Abgeordneten des Européischen
Parlaments, Christa Prets, vom 23. November 2005 (P-4500/05).

38 Vg, Art. 13 der RL.
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der Revision wird grundsitzlich eine Er-
héhung der Transparenz angestrebt, da
umfassende Informationen eine Voraus-
setzung fiir informierte Entscheidungen
darstellen. Nach dem Vorbild mehrerer
Mitgliedsstaaten, die eine ,ooffensivere
Informationspolitik® betreiben, wird im
Rahmen der Konsultation daher erwo-
gen, auch andere Informationen (z.B.
iiber erteilte Genehmigungen oder Be-
richte iiber die ethische Beurteilung von
Tierversuchen) der Offentlichkeit zu-
ginglich zu machen, sofern diese keine
vertraulichen bzw. personenbezogenen
Daten beinhalten.

Erfahrungen aus den Mitgliedsstaaten
weisen darauf hin, dass eine Zunahme
extremistischer Aktionen von Tierver-
suchsgegnern durch eine Erhohung der
Transparenz grundsitzlich nicht zu be-
fiirchten ist.* Dies erklirt sich nicht zu-
letzt dadurch, dass im Allgemeinen nicht
das Zuginglichmachen, sondern das
Zuriickhalten von Information ein Ge-
fiihl der Ohnmacht generiert, das einen
Nihrboden fiir gewalttiitige Ausschrei-
tungen darstellen kann.

2.7 Behérdliche Uberwachung

Behordliche Kontrollen sind das wichtig-
ste Instrument zur Sicherstellung der
Rechtskonformitidt von Einrichtungen
bzw. Tierversuchen. Wihrend die geltende
RL kein Mindestkontrollintervall festlegt,
wird vorgeschlagen, kiinftig mindestes
zwei Kontrollen pro Einrichtung und Jahr
vorzusehen, wobei eine Kontrolle nach
Voranmeldung, die zweite hingegen unan-
gemeldet erfolgen soll.*’ Dieser Vorschlag
erscheint zweckmiiBig, da nur im Rahmen
einer angekiindigten Kontrolle die Anwe-
senheit und Mitwirkung der verantwortli-

39 vgl. KU, S. 35,V d), 37 1.6.

40 vgl. KU, S. 44, VIl.d) und Vil.g).
41 vgl. Art. 22 der RL.

42 ygl. KU, S. 50, IX.b).

43 vgl. KU, S. 50, IX.b).

chen Personen vorausgesetzt werden
kann, wihrend ein authentischer Eindruck
vom ,,Versuchsalltag nur von unange-
meldeten Kontrollen zu erwarten ist.

Die Durchfiihrung von EU-Inspektio-
nen, wie sie im Nutztierbereich iiblich
sind, wird in den KU eher negativ beur-
teilt, da sie mit hohen Kosten verbunden
sind und mogliche Verbesserungen fiir
den Schutz der Versuchstiere als eher ge-
ring eingestuft werden. Da es sich bei
Kontrollen durch EU-Organe um eine
Uberpriifung der nationalen Kontroll-
titigkeit, also um ,,Metakontrollen* han-
delt, trifft diese Einschitzung jedoch nur
unter der Annahme zu, dass die Kontrol-
len auf nationaler Ebene ordnungsgemil
durchgefiihrt werden.

2.8 Verringerung von
Wiederholungsversuchen
Die geltende RL verpflichtet die Mit-
gliedsstaaten zwar, Tierversuchsergeb-
nisse wechselseitig anzuerkennen; Wie-
derholungsversuche sind nur dann
zuldssig, wenn diese zum Schutz der 6f-
fentlichen Gesundheit oder Sicherheit er-
forderlich sind.*' Da jedoch zahlreiche
Rechtsvorschriften die Testung von Arz-
neimitteln oder anderen Substanzen an-
ordnen, kann davon ausgegangen wer-
den, dass EU-weit rund 160.000 Tiere
pro Jahr flir Wiederholungsversuche ver-
wendet werden.* Trotzdem sieht derzeit
kein einziger Mitgliedsstaat ein Instru-
mentarium zur Verringerung verbotener
Wiederholungsversuche vor,” was zwei-
fellos das schwerwiegendste Defizit der
gemeinschaftsrechtlichen Regelung der
Tierversuche darstellt.

Als mdogliche Problemldsung wird in
den KU der Aufbau einer EU-weiten zen-

44 Die geltende RL enthélt keine standardisierten Tabellen zur statistischen Erfassung der Tierversuche;
seit dem Dritten Statistikbericht der Kommission KOM (2003) 19 werden die Daten unter Verwendung
akkordierter ,EU-Tabellen” erfasst. Zur Entwicklung der EU-Statistikformulare eingehend Bolliger (2000).

Europdisches Tierschutzrecht.
45 vgl. KU, S. 56, XL.d).
48 ygl. KU, S. 57, Xl.g).
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tralen Datenbank zur Erfassung der Daten
iiber nationale Tierversuchsgenchmigun-
gen und Tierversuchsergebnisse erwogen.
Was den in den KU gedufBerten Einwand
der hohen Kosten betrifft, so sollte be-
dacht werden, dass der Nutzen einer
EU-weiten Datenbank diesen Kostenauf-
wand mittel- bzw. langfristig tiberwiegen
diirfte, da damit eine Reihe positiver Ef-
fekte — insbesondere auch im Bereich der
nationalen Genehmigungsverfahren — zu
erwarten ist: Die Moglichkeit der EU-
weiten Recherche wiirde die Genehmi-
gungsverfahren beschleunigen und damit
deren Qualitiit, Effizienz und Kosten posi-
tiv beeinflussen. Durch die Verringerung
der Anzahl von Wiederholungsversuchen
wire eine deutliche Senkung der Ver-
suchstierzahlen zu erwarten, wodurch ei-
nem zentralen Aspekt der ,,3R™ besser
entsprochen wiirde als bisher. Schlieflich
wiirde durch die Identifizierung der fiir
die Wiederholungsversuche ursichlichen
Rechtsvorschriften in den einzelnen Mit-
gliedsstaaten eine Grundlage fiir den Ab-
schluss wechselseitiger Anerkennungs-
vereinbarungen geschaffen.

2.9 Statistischer Bericht

Die geltende RL verpflichtet die Mit-
glicdsstaaten zur Sammlung und Uber-
mittlung statistischer Daten, auf deren
Grundlage die Statistikberichte der Kom-
mission erstellt werden.** Die derzeit er-
hobenen Daten vermitteln jedoch kein
umfassendes Bild der tierversuchsge-
stiitzten Forschung.” Die Statistiktabel-
len weisen weder transgene Tiere aus,
noch werden Tiere erfasst, die zum
Zweck der Gewinnung von Organen oder
Gewebe getotet werden. In den KU wird
daher vorgeschlagen, eine Verpflichtung
zur statistischen Erfassung dieser beiden
Gruppen von Tieren vorzusehen; im wei-
teren wird erwogen, auch den Typ der
Forschungsinstitution (6ffentlich vs. pri-
vat), die Anzahl der Versuche pro Ein-
richtung sowie den Belastungsgrad der
Versuchstiere zu erheben.*® Dieses Vor-
haben ist nicht nur unter dem Aspekt ei-
ner erhohten Transparenz zu begriiien;
die Erfassung des ,, Tierverbrauchs™ stellt
dariiber hinaus einen Indikator fiir die
Umsetzung von Ersatzmethoden dar. Ins-
gesamt ist eine genauere Datenlage als
Grundlage fiir sachgerechte politische
Entscheidungen unentbehrlich.
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2.10 Verwendung nichi-
menschlicher Primaten

Abgesehen von den Einschrinkungen, die
fiir die Verwendung gefihrdeter Tierar-
ten*” und fiir den Einsatz von Wildfingen*
bestehen, sieht die geltende RL keine spe-
zifischen Restriktionen fiir die Verwen-
dung von nitht-menschlichen Primaten
(NHP) vor. Die Verwendung von NHP ist
in den Mitgliedsstaaten daher uneinheit-
lich geregelt. Im Jahr 2002 wurden ca.
9.000 NHP - insbesondere Makaken und
Marmosetten — jedoch keine Menschenaf-
fen verwendet.” In GroBbritannien, den
Niederlanden und Osterreich ist die Ver-
wendung von Menschenaffen ausnahms-
los verboten; in Schweden sind Tierversu-
che an Menschenaffen ausschlieBlich dann
zulédssig, wenn sie der Erhaltung der be-
treffenden Art dienen.”

Tierversuche an NHP im Allgemeinen
und an Menschenaffen im Besonderen un-
terliegen besonderen ethischen Vorbehal-
ten, da diese Tiere hoch entwickelte sozia-
le Fihigkeiten besitzen. die in mancher
Hinsicht dem menschlichen Verhalten dhn-
lich sind; ihre Verwendung zu Versuchs-
zwecken ist daher in besonderem Mal}
rechtfertigungsbediirftig.” Es wird daher
diskutiert, im Rahmen der revidierten RL
restriktivere Voraussetzungen fiir den Ein-
satz von NHP bzw. auch ein generelles Ver-
bot der Verwendung von Menschenaffen
vorzusehen. In diesem Zusammenhang
wird in den KU allerdings die Befiirchtung
geduBert, dass betroffene Forschungszwei-
ge in den auBereuropéischen Raum abwan-
dern konnten, obwohl an anderer Stelle
festgestellt wird, dass priméir arbeitsrechtli-
che Unterschiede wie Lohnniveau und So-
zialgefille, nicht hingegen — wie vielfach
behauptet — tierversuchsrechtliche Restrik-
tionen fiir die Verlagerung von Forschungs-
projekten in auBereuropdische Linder ver-
antwortlich seien.”® Die Annahme, dass
weitergehende Beschridnkungen im Zu-
sammenhang mit der Verwendung von
NHP zu einer signifikanten Verlagerung
von Forschungsprojekten fiithren konnte.
scheint daher unbegriindet. Es besteht viel-
mehr die Moglichkeit, dass durch diese
MaBnahme ein Anreiz zur Entwicklung
von Alternativen geschaffen wird, die ent-
weder mit weniger hoch entwickelten Ver-
suchstierspezies durchgefiihrt werden kon-
nen oder sogar ohne die Verwendung
lebender Tiere auskommen.
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2.11 Verwendung von CO, zur
Tétung von Versuchstieren

Wird ein Versuchstier nach Beendigung
des Tierversuchss getotet, so hat dies unter
Anwendung einer maglichst schmerzlosen
Methode zu erfolgen.® Die Kommission
hat Richtlinien tiber geeignete Totungsme-
thoden verfasst. in welchen CO2 zur To-
tung eciniger Tierarten empfohlen wird.>*
Da jedoch viele Wirbeltierarten, darunter
auch Ratten und Miuse, bei CO2-Expositi-
on deutliche Abwehrreaktionen zeigen,™
wird im Rahmen der Konsultation unter
Berufung auf neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse vorgeschlagen, die CO2-Expo-
sition als Methode zur Totung unbetiubter
Tiere zu verbieten.™ Dies ist bereits aus
richtlinienimmanenten Griinden geboten,
da eine ,.schmerzlose Totung™ gem. Art. 2
der RL nur dann vorliegt, wenn ,ein der
Tierart entsprechendes Totungsverfahren
[angewendet wird]. bei welchem dem Tier
die geringsmmaglichen physischen und
psychischen Leiden zugefiigt werden™
(Hervorhebung d. Verf.).

Die Umsetzung des zur Diskussion ste-
henden Verbotes kann aus ethischer Sicht
nicht deshalb verworfen werden, weil da-
mit eine Kostenerhthung verbunden wire.
Eine ausgewogene Abwidgung zwischen
den betroffenen Interessen ist ndmlich
nicht gegeben. wenn eine Malinahme, die
ein bedeutendes Potential zur Verbesse-
rung des Tierschutzes in sich birgt, allein
auf Grund einer den Forschungseinrich-
tungen zumutbaren Kostenerhéhung nicht
umgeseizt wird. Die Kosten fiir das gegen-

&

standliche Vorhaben umfassen einmalige
Investitionskosten fiir die Anschaffung von
Betiiubungsgeriiten und den laufenden
Aufwand fiir ein geeignetes Narkosegas;
sie bewegen sich damit durchaus im Be-
reich der Zumutbarkeit, zumal sie im Weg
der Abschreibung einen Betriebsaufwand
darstellen und somit letztlich auf die Of-
fentlichkeit tiberwiilzt werden.

3 Verfassungsrechtliche Aspekte

Auch auf Gemeinschaftsebene stehen
tiersversuchsrechtliche Restriktionen im
Spannungsfeld zum Grundrecht der Wis-
senschaftsfreiheit, da sich die Gemein-
schaft gem. Art. 6 Abs. 2 EUV verpflichtet,
die Grundrechte der Mitgliedsstaaten zu
respektieren, ,,wie sic sich aus den ge-
meinsamen Verfassungsiiberlieferungen
der Mitgliedsstaaten als allgemeine
Grundsitze des Gemeinschaftsrechts erge-
ben®. Mag die bislang vorgesehene ethi-
sche Relativierung der Forschungsfreiheit
mit dem Grundrecht der Wissenschafits-
freiheit in Einklang zu bringen sein,”’ so
setzt ihre rechtliche Relativierung durch
ein umfassendes materielles Uberprii-
fungsrecht der Genehmigungsbehorde
voraus, dass der Tierschutz auf primér-
rechtlicher Ebene eine weitere Absiche-
rung erfihrt. Dass dies grundsitzlich auch
der Intention der Gemeinschaft entspricht,
zeigt sich darin, dass der in zweifacher
Hinsicht erweiterte Wortlaut des Tier-
schutzprotokolls in den Verfassungsver-

47 Individuen gefahrdeter Arten diirfen gem. Art. 4 der RL nur fir Versuche verwendet werden, die dem
Zweck der Arterhaltung oder wesentlichen Zwecken der biomedizinischen Forschung dienen.

48 Wildfange der in Anhang 1 zur RL angeflihrten Arten, die auch NHP umfassen, diirfen grundséatzlich nicht
als Versuchstiere verwendet werden; von diesem Grundsatz kann die Behorde jedoch Ausnahmen zulassen,
wobei die RL allerdings nicht klarstellt, unter welchen Voraussetzungen die Behorde hiezu erméachtigt ist (vgl.
Art. 7 Abs. 3 der RL).

43 vgl. KU, S. 38, Vib).

50 vgl. KU, S. 38f., VI.b), Vl.c).

57 Vgl. dazu Forschung an Primaten — eine ethische Bewertung. Bericht der Eidgendssischen Kommission
flr Tierversuche (EKTV) und der Eidgendssischen Ethikkommission fUr die Biotechnologie im AuBerhuman-
bereich (EKAH) (2006); European Commission (2002): The welfare of non-human primates used in research.
Report of the Scientific Committee on Animal Health and Animal Welfare, adopted on 17 December 2002.
52 ygl. KU, S. 14, Il.d).

52 Art. 9b) iVm Art. 2 der RL.

34 Working Party Report: Recommendations for euthanasia of experimental animals: Part 1. (1996).
Working Party Report: Recommendations for euthanasia of experimental animals: Part 2. (1997).

33 Vgl. Leach et al. (2001). Aversion to gaseous euthanasia agents in rats and mice.

58 vgl. KU, S. 54, X.d).

57 vgl. Harrer, S. 38.

35 Art. 1l-121 des Vertrags (iber eine Verfassung fur Europa (CIG87/04). In Doralt (2005, Hrsg), KODEX
Europarecht. Wahrend das Tierschutzprotokoll die Tiere nur in der Praambel als ,flihlende Wesen*
bezeichnet, wurde dieser Begriff in den normativen Text des Verfassungsvertrages integriert; im weiteren
wurden die von der Verpflichtung erfassten Politikbereiche um Fischerei, technologische Entwicklung und
Raumfahrt erweitert.
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trag™ Eingang gefunden hat; sollte dieser
letztendlich doch von allen Mitgliedsstaa-
ten ratifiziert werden, so ist davon auszu-
gehen, dass Art. I1I-121 des Vertrages die
Wirkung einer ,,Gemeinschaftszielbestim-
mung* entfaltet.

#

4 Ausblick

In Summe betrachtet stehen im Rahmen
der Konsultation zur Anderung der RL
86/609/EWG eine Reihe konstruktiver
Vorschlige zur Umsetzung des Tierschutz-
protokolls im Bereich des Tierversuchs-
wesens zur Diskussion. Zentrale Bedeu-
tung kommt dabei der Etablierung eines
verpflichtenden Genehmigungsverfahrens,
die obligatorische Beurteilung der Ver-
suchsvorhaben unter ethischen Gesichts-
punkten, die Verbesserung der Mindestan-
forderungen an die Haltung und Be-
treuung von Versuchstieren sowie die Ein-
richtung einer EU-weiten Datenbank als
Instrument zur Verringerung von Wieder-
holungsversuchen zu.

Ob und inwieweit der Versuchstier-
schutz durch die Revision tatsdchlich eine
Verbesserung erfahren wird, hingt freilich
von der tatséichlichen Umsetzung der zur
Diskussion gestellten Vorschlidge ab.
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