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Von der breiten Offentlichkeit wenig beachtet ist ein Gesetzeswerk in
Kraft getreten, das in den nachsten Jahren weitreichende Konsequen-
zen fiir Versuchstiere im europdischen Raum haben wird. Die ,Richtlinie
zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere” setzt
auf europdischer Ebene neue Standards im Bereich der Versuchstiere.
Mit Inkrafttreten ist ein zahes, jahrelanges Ringen zwischen den ver-
schiedenen Interessenvertretern beendet worden. Die Richtlinie gilt
als Kompromiss zwischen den berechtigten Anliegen des Tierschutzes
einerseits und den ebenso berechtigten Interessen der biomedizini-
schen Forschung fiir die Nutzung von Versuchstieren andererseits.

Ein Riickblick, Aushlick und Kommentar von Prof. Dr. Franz-Josef Kaup,
dem Vorsitzenden des BTK-Ausschusses fiir Versuchstiere.
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Mit Unterzeichnung durch die Prdsidenten des
Europdischen Parlaments und des Minister-
rats am 22. September 2010 ersetzt die neue
Richtlinie (RL) 2010/63/EU die alte Direktive
86/609/EG. Die neuen Vorschriften miissen
nun innerhalb von zwei Jahren ohne weitere
Einschrdankungen (also 1:1) in die nationale
Gesetzgebung der einzelnen Mitgliedsstaaten
umgesetzt werden. Bereits existierende, stren-
gere nationale Auflagen diirfen weiterhin be-
stehen bleiben. Trotzjahrelanger Beratungen
sind aber einige Punkte immer noch unklar,
sodass sich eine Koalition aus verschiedenen
europdischen Wissenschafts- und Versuchs-
tierorganisationen zusammengefunden hat,
um die kritischen Punkte fiir die Umsetzung in
nationales Recht zu beleuchten. Dennoch ist
es mit diesem Regelwerk gelungen, europaweit
Standards zu etablieren, dieim deutschen Tier-
schutzgesetz (TSchG) bereits in wesentlichen
Teilen verankert sind.

Wesentliche Grundsdtze der Richtlinie

Mit der Richtlinie soll das Schutzniveau fiir Ver-
suchstiere europaweit deutlich erhoht werden,
wobei die biomedizinische Forschung in In-
dustrie und wissenschaftlichen Einrichtungen
auf internationalem Niveau wettbewerbsfahig
bleiben soll. Der Einsatz lebender Tiere wird
generell weiterhin fiir notwendig erachtet, um
die Gesundheit von Mensch und Tier sowie die
Umwelt zu schiitzen. Die Richtlinie zielt aber
darauf ab, alternative Ansatze zu erleichtern
und zu fordern; das international anerkannte
3R-Prinzip (Reduction - Verminderung, Repla-
cement - Vermeidung, Refinement - Verfeine-
rung) wurde in der Richtlinie implementiert.
In Europa soll es kiinftig weniger Tierversuche
geben und diese sollen - ,wo immer mdglich”
—durchvalidierte alternative Testverfahren er-
setzt werden. Die Zahl der verwendeten Tierein
der biomedizinischen Forschung muss so gering
wie moglich gehalten werden. Die Richtlinie um-
fasstalle Vertebraten einschlieRlich selbstandig
Nahrung aufnehmende Larven sowie Foten von
Sdugetieren ab dem letzten Entwicklungsdrittel.
Weiterhin wurden in den Geltungsbereich der
Richtlinie erstmals auch Cephalopoden (Kopffii-
Rerwie Kraken und Tintenfisch) aufgenommen.
Primaten erhalten eine Sonderstellung (s. u.).

Auswirkungen

auf die nationale Gesetzgebung

In weiten Teilen der Richtlinie wurden Bestim-
mungen aufgenommen, die bereits Grundlage



fiir die einschldgigen Paragrafen im deutschen
Tierschutzgesetz (5. Abschnitt, §§ 7 bis 9 a)
sind. Dennoch ergeben sich auch in Deutsch-
land Auswirkungen auf die Versuchstier-
medizin und umfangreiche Anderungen fiir
die deutsche Genehmigungspraxis bei Tier-
versuchsantrdgen. Bei der Umsetzung der EU-
Richtlinie werden viele Punkte zu beriicksich-
tigen sein, die dort unklar formuliert sind oder
Spielraum fiir unterschiedliche Auslegungen
ermdglichen. Dem ,Gold-plating”, einem in
GroRbritannien {iblichen Begriff fiir die Um-
setzung Europdischen Rechtsin nationale Vor-
schriften, wird in den ndchsten zwei Jahren
das Augenmerk der verschiedenen Interessen-
gruppen gelten.

In 66 Artikeln sind umfangreiche Vorgaben
gemacht worden, die bis zum 10. November
2012 in die nationalen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften umgesetzt werden miissen.
Zusatzlich sind acht Anhdnge zur Richtlinie zu
berlicksichtigen, die u. a. Anforderungen an
Einrichtungen sowie an Pflege und Unterbrin-
gung von Tieren (Anhang IIT) oder Methoden
zur Totung von Tieren (Anhang IV) beinhalten.
Die alte Richtlinie 86/609/EWG wird mit Wir-
kung vom 1. Januar 2013 - mit Ubergangs-
vorschriften fiir laufende Versuche - aufge-
hoben.

Anderungen gegeniiber dem derzeit
giiltigen deutschen Tierschutzgesetz

Im deutschen Tierschutzrecht sind die we-
sentlichen Bestimmungen in den §§ 7 bis 9a
TSchG vorgegeben. Auch wenn sich dort viele
Bestimmungen der RL 2010/63/EU wieder-
finden, sind einige neue Aspekte zu erwdh-
nen. Der Begriff ,Tierversuch” wird durch den
Ausdruck ,Verfahren” ersetzt (Art. 3 Nr. 1). Die-
ser erfasst nicht nur dieinvasive, sondern auch
die nichtinvasive Verwendung von Tieren zu Ver-
suchs-, Ausbildungs- und anderen wissenschaft-
lichen Zwecken. Sicher wird noch zu kldren sein,
wie dasin der Richtlinie benannte,procedure”
und ,project” begrifflich in der Genehmigungs-
praxis umgesetzt wird. Als ,procedure” wird ein
Verfahren” fiir jede invasive oder nicht inva-
sive Verwendung eines Tieres zu den genann-
ten Zwecken verstanden, wahrend ,project”
ein Arbeitsprogramm mit einem wissenschaft-
lichen Zielist, das ein oder mehrere Verfahren
einschlieRt. In der deutschen Rechtsprechung
wurde dies bisher unter dem Begriff ,Tierver-
such” zusammengefasst. Die Euthanasie von
Versuchstieren zur Gewebe- oder Organgewin-
nung fallt nicht unter den ,Verfahrensbegriff“.
Der in der deutschen Gesetzgebung (TSchG)
vorgegebene Dreiklang ,Schmerzen, Leiden,
Schdden” wurde durch den Begriff ,Angste”
und in Bezug auf Schaden durch das Adjektiv
»dauerhaft” ergénzt. Als Mindestmal fiir die
Belastung durch Schmerzen, Leiden, Angste
und dauerhafte Schaden (untere Belastungs-
schwelle) wird diejenige definiert, die der
eines Kaniileneinstichs gemal guter tierdrzt-
licher Praxis gleichkommt.
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Die Regeln der RL finden neben den ,Ver-
wendern” auch Anwendung auf Ziichter und
Lieferanten von Versuchstieren. Die Versuchs-
zwecke sind gegeniiber den hiesigen Vorgaben
erweitert: Zu den Versuchszwecken gehoren
nun die Grundlagenforschung, die angewandte
Forschung, Produkt- und Stoffpriifungen, Um-
weltschutz, Arterhaltung, Ausbildungszwecke
und forensische Untersuchungen (s. Kasten).

Im Unterschied zur nationalen Gesetzge-
bung erhalten einzelne Tierarten einen Son-
derstatus. Grundsdtzlich diirfen Wildtiere
sowie streunende und verwilderte Tiere von
Haustierarten nicht verwendet werden.

Zu groRen Diskussionen fiihrten im Vorfeld
der Beratungen Uberlegungen zu Belastungs-
und Schweregradkatalogen zum Zwecke der
objektiven Nutzen-Schaden-Abwdgung der
Verfahren. Anerkannt ist, dass die Vielfalt
von Tierversuchen und die damit verbunde-
nen Belastungen kaum iiber Kataloge voll-
stdndig abgebildet werden kdnnen. Daher
wurde in der Richtlinie versucht, iiber be-
stimmte Zuordnungskriterien (Anhang VIII)
eine Einstufung der Schweregrade in die
Belastungsgrade ,keine Wiederherstellung
der Lebensfunktion®, ,gering”, ,mittel” oder
~schwer” zu ermoglichen (Tab. 1). Dies ist
notwendig, um bestimmte Verfahren (,,pro-
cedure”), z. B. die erneute Verwendung von
Tieren, zu limitieren. Versuche, die mit lang
anhaltenden, nicht zu lindernden starken
Schmerzen, schweren Leiden oder schweren
Angsten einhergehen, diirfen grundsitz-
lich nicht durchgefiihrt werden. Allerdings
diirfen — wie auch in anderen grundsatzlich
verbotenen Fillen - Mitgliedsstaaten in Aus-
nahmefillen aus wissenschaftlich berechtig-
ten Griinden in ihrer Genehmigungspraxis
davon abweichen.

Neu ist die Einrichtung eines Tierschutz-
gremiums, das von jedem Zlichter, Lieferanten
und Verwender einzusetzen ist. Diesem miissen
mindestens ein Verantwortlicher fiir die Tier-
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Zwecke der Tierversuche

(nach Art. 5 RL 2010/63/EU)

a) Grundlagenforschung;

von Mensch oder Tier;

Verfahren diirfen ausschliefRlich zu den folgenden Zwecken durchgefiihrt werden:

b) translationale oder angewandte Forschung mit einem der folgenden Ziele:

i) Verhiitung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von Krankheiten oderanderen
Anomalien oder deren Folgen bei Menschen, Tieren oder Pflanzen;

ii) Beurteilung, Erkennung, Regulierung oder Verdnderung physiologischer Zustande
bei Menschen, Tieren oder Pflanzen oder

iii) das Wohlergehen der Tiere und die Verbesserung der Produktionsbedingungen fiir
die zu landwirtschaftlichen Zwecken aufgezogenen Tiere;

c) fiirjedes derin Buchstabe b) genannten Ziele, die Entwicklung und Herstellung sowie
Qualitéts-, Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitspriifung von Arzneimitteln, Lebens-
mitteln und Futtermitteln und anderen Stoffen oder Produkten;

d) Schutz der natiirlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des Wohlergehens

e) Forschungim Hinblick auf die Erhaltung der Arten.

pflege und bei wissenschaftlichen Einrichtun-
gen ein Wissenschaftler angehdren. Uber die
Zusammensetzung dieses Gremiums wird es
sicherlich noch Diskussionen geben.

Sonderstatus Primaten

Abweichend von den bisherigen Vorschriften
erhalten nicht menschliche Primaten einen
Sonderstatus. Aufgrund der evolutiondren
Ndhe zum Menschen werden sie, die mit {iber
350 Spezies eine der artenreichsten Ordnun-
geninnerhalb der Sdugetiere darstellen, be-
sonders reglementiert. Die Tiere diirfen ab-
weichend zu den oben aufgefiihrten Zwecken
nur noch in der Grundlagenforschung, in der
Forschung zur Arterhaltung, zu Produkt- oder
Stoffpriifungen und in Hinblick auf mensch-
liche Erkrankungen, die zur Entkrdftung
(.debilitating clinical condition”) fiihren
oder potenziell lebensbedrohlich sind, ein-
gesetzt werden. Als Entkrdftung wird dabei
die Verminderung der normalen physischen
oder psychologischen Funktionsfahigkeit

Tab. 1: Kategorien der Schweregrade der Vorhaben (nach Anhang VIII RL 2010/63/EU)

keine Wiederherstellung  * Terminal- bzw. Finalversuche unter Vollnarkose,

der Lebensfunktionen

BG 1 - gering J

aus der das Tier nicht mehr erwacht

Kurzzeitige geringe Schmerzen, Leiden oder Angste

* Verfahren ohne wesentliche Beeintrdchtigung
des Wohlbefindens und des Allgemeinzustandes

BG 2 - mittel .

Kurzzeitig mittelstarke Schmerzen, mittelschwere Leiden

oder Angste oder lang anhaltende geringe Schmerzen

* Mittelschwere Beeintrachtigung des Wohlbefindens
und des Allgemeinzustandes

BG 3 - schwer * Starke Schmerzen, schwere Leiden oder Angste
oder lang anhaltende mittelstarke Schmerzen,
mittelschwere Leiden oder Angste

* Starke Beeintrdchtigung des Wohlbefindens
und des Allgemeinzustandes
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definiert. Angewandte veterindrmedizini-
sche Forschungsansatze ohne Hintergrund der
Arterhaltung werden in Zukunft bei Primaten
kaum noch genehmigungsfahig sein. Fiir Tier-
versuche an Primaten ist nach Abschluss der
Verfahren eine riickblickende Bewertung vor-
geschrieben. Fiir jedes Tier (dies gilt auch fiir
Hunde und Katzen) sind besondere Aufzeich-
nungen (,eigene Akte*) zu fiihren, die neben
Identifikation und Herkunft des Tieres auch
Angaben {iber dessen Werdegang enthalten,
und die mindestens noch drei Jahre nach dem
Tod der Tiere zur Verfiigung stehen miissen.
Versuche an Menschenaffen diirfen grund-
satzlich nicht mehr durchgefiihrt werden, ob-
wohl auch hier Schutzklauseln fiir besonders
gelagerte Ausnahmefdlle vorgesehen sind.

Stellung der Tierdrzte

Die neue Richtlinie erwdhntan verschiedenen
Stellen ausdriicklich Tierdrzte in ihrer beson-
deren Stellung. In einem eigenen Artikel (Ar-
tikel 25: ,Designated Veterinarian“) werden
die Mitgliedsstaaten zu der Gewahrleistung
verpflichtet, dass jeder Ziichter, Lieferant
oder Verwender einen Tierarzt/eine Tier-
drztin mit Fachkenntnissen im Bereich der
Versuchstiermedizin zu benennen hat, der
eine beratende Funktion im Zusammenhang
mit dem Wohlergehen und der Behandlung
der Tiere wahrnimmt. Das bereits erwdhnte
Tierschutzgremium erhdlt auch Eingaben
des benannten Tierarztes. Diese fiir unseren
Berufsstand zundchst klare Regelung wird
aber relativiert durch den Zusatz, dass auch
ein angemessen qualifizierter Spezialist fiir
diese Aufgabe benannt werden kann, wenn
er geeigneter als ein Tierarzt ist.

Kommentar

Die vorliegende EU-Richtlinie erkennt die
Tatsache an, dass die biomedizinische For-
schung zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht auf
die Nutzung von Tieren fiir wissenschaftliche
Zwecke verzichten kann. Mit dem Regelwerk
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wurde versucht, einen Kompromiss zwischen
den berechtigten Anliegen der Wissenschaft
und den Schutzinteressen der Tiere zu finden.
Ethische Erwdgungen und das 3R-Prinzip
sind eingeflossen und gewdhrleisten eine
Verbesserung des Tierschutzes auf europa-
ischer Ebene. Neben Vertebraten werden auch
Sdugetierfoten im letzten Entwicklungsdrittel
und Cephalopoden beriicksichtigt; die nicht
menschlichen Primaten, inshesondere die
Menschenaffen, erhalten einen besonderen
Schutzstatus. Auch wenn sich fiir die deut-
sche Gesetzgebung zukiinftig verschiedene
Anderungen ergeben werden, sind bereits
jetzt wesentliche Grundsdtze des deutschen
Tierschutzgesetzes {iber die EU-Richtlinie
europaweit verwirklicht worden.

Vor dem Hintergrund, dass die alte Richt-
linie 86/609/EWGim Januar 2013 ihre Giiltig-
keitverliert, wird deutlich, dass die zustdndi-
gen Kollegenim Bundesministerium fiir Erndh-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
(BMELV) gezwungen sind, vor einer beratungs-
intensiven grundlegenden Reform des derzeit
giiltigen Tierschutzgesetzes, Uberlegungen
zum Bereich der Versuchstiervorschriften an-
zustellen. Die Bundestierdrztekammer (BTK)
bevorzugt hierbei die Ausgliederung des
komplexen Versuchstierbereichs aus dem
Tierschutzgesetz, um dies in einem eigenen
Gesetz- und Regelwerk zu reorganisieren.

Bei der anstehenden Umsetzung in nati-
onales Recht sind noch eine Reihe von miss-
verstandlichen Formulierungen zu klaren. Die
fiir die Umsetzung der Richtliniein nationales
Rechtverantwortlichen Politiker und die invol-
vierten Behdrden sollten dabei den Grundsatz
einer europdischen Harmonisierung nichtaus
den Augen verlieren, denn ein unterschied-
liches Tierschutzniveau bei Tierversuchen in
den Mitgliedsstaaten wiirde zu erheblichen
Verzerrungen im europaischen Wettbewerb der
Wissenschaftler fiihren. Auch im Falle der Ge-
nehmigungspraxis gilt es, den Grundgedanken
der europdischen Harmonisierung im Blickfeld
zu behalten, damit keine wissenschaftlichen
Wettbewerbsbenachteiligungen in EU-Staaten
mit strikteren Regeln entstehen. Alleingange
einzelner Staaten in grundsétzlichen Punk-
ten wiirden also einer Harmonisierung des
EU-Tierschutzrechts widersprechen.

Weiterhin ist eine unnétige oder iiber-
bordende Biirokratisierung zu vermeiden, da
sie in der Regel nicht zu einem verbesserten
Tierschutz fiihrt. Vielmehr sollten die Verant-
wortlichen in Politik, Verwaltung und Gesell-
schaftversuchen, die fachliche Kompetenz der
in diesem Bereich ausgebildeten Tierdrzte zu
nutzen und die Stellung der Tierdrzte bei der
Umsetzung in nationales Recht zu stdrken.
Zum Beispiel ist bei der Zusammensetzung
der Tierschutzgremien darauf zu achten, dass
die Flihrungsrolle der Tierdrzteschaft durch
veterindrmedizinische Kompetenzim Gremium
gesichert wird. Hier gilt es bei der Umsetzung
in nationales Recht fiir den Berufsstand strikt
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daraufzu achten, dass es fiir die Wahrung der
Schutzinteressen der Tiere keine besser ge-
eignete Berufsgruppe als die mit Fachkennt-
nissen in Versuchstierkunde ausgestatteten
Tierdrzte gibt.

Diese Haltung muss den deutschen Behor-
den und Politikern auch in Hinblick auf die
in Artikel 23 gestellten Anforderungen an
die Sachkunde des Personals von Ziichtern,
Lieferanten und Verwendern verdeutlicht wer-
den. Die Stellung der Tierdrzte ist in diesem
Bereich bei der Umsetzungin nationales Recht
starker zu berlicksichtigen. Durch die Einbrin-
gung der veterindrmedizinischen Kompetenz
vor Ort kann eine konkrete Verbesserung des
Tierschutzes ohne zusatzliche Biirokratisierung
erreicht werden. Auch das vorgesehene und
beiden Ziichtern, Lieferanten und Verwendern
angesiedelte Tierschutzgremium, dem nach
Artikel 26 mindestens ein Verantwortlicher fiir
die Tierpflege und ein Wissenschaftler ange-
héren, sollte in jedem Fall um einen Tierarzt
oder eine Tierdrztin erganzt werden.

Unstrittig ist, dass Tierdrzte aufgrund ihrer
Ausbildung undihres Wissens beim Tierschutz
einezentrale Stellung einnehmen. Im Bereich
der Versuchstierkunde miissen wir einerseits
die Schutzinteressen der Tiere vertreten und

Riickblick

sind andererseits beim Vorliegen entsprechen-
der Fachkenntnisse aktivin die Durchfiihrung
derTierexperimenteinvolviert. Dies erfordert
von den beteiligten Tierdrzten besondere Um-
sicht und kann durchaus mit persénlichen Kon-
fliktsituationen oder Auseinandersetzungen
mit den beteiligten Wissenschaftlern einher-
gehen. Am Rande sei erwdhnt, dass auch der
wissenschaftliche Fortschrittin der Tiermedi-
zin als evidenzbasierte Wissenschaft essenziell
auf Erkenntnisse aus Tierversuchen angewie-
sen ist.

Beziiglich der Wahrung der tierdrztlichen
Kompetenznutzung hat die BTK {iber den
Ausschuss fiir Versuchstierkunde erste Uber-
legungen in Gang gesetzt. Die ,Federation
of Veterinarians of Europe” (FVE) ist aufge-
fordert, diese Aspekte bei ihren nationalen
Verbdnden zu vermitteln, um europaweit bei
der anstehenden Umsetzung in die nationale
Gesetzgebung die besondere Stellung der Tier-
drzte als berufene Schiitzer der Tiere und als
Fachleuteim Bereich der Versuchstiermedizin
einflieRen zu lassen.

Anschrift des Autors: Prof. Dr. Franz-Josef
Kaup, Deutsches Primatenzentrum Gottingen,
fkaup@gwdg.de

Im Vorfeld der Entscheidung war es zu intensiven Diskussionen und zahlreichen Entwiirfen
gekommen. Hintergrund fiir die Revision der alten Richtlinie waren europaweit zuneh-
mende unterschiedliche Entwicklungen im Bereich des Tierschutzes bei Versuchstieren,
die durch die neue Richtlinie wieder angeglichen werden sollten. Da das Wohlergehen von
Tieren ein anerkannter Wert der Europdischen Union ist (Artikel 13 des Vertrages iiber
die Arbeitsweise der EU), hatte das Europdische Parlament bereits 2002 die Kommission
aufgefordert, einen Vorschlag vorzulegen, um im Bereich der Tierversuche strengere
und transparentere Regeln zu erreichen. Nach zahlreichen Expertengesprachen und Ver-
handlungen wurden dann in einem ersten Schritt am 18. Juni 2007 Empfehlungen der
Kommission verabschiedet (2007/526/EG). Sie enthalten Leitlinien fiir die Unterbringung
und Pflege von Tieren, die fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendet
werden, und legen damit richtungweisend Rahmenbedingungen fiir die Versuchstiere
auf Speziesebene fest. Diese Empfehlungen wurden auszugsweise in den Anhang III der
neuen Richtlinie iibernommen.

Nachdem die Kommission dem Europdischen Parlament den ersten Vorschlag der
Richtlinie vorgelegt hatte, begannen aufinternationaler Ebene heftige Diskussionen von
Tierschutzverbanden und verschiedenen Wissenschaftsorganisationen mit den Parlamenta-
riern, um Einfluss auf dessen weitere Gestaltung zu gewinnen. Neben den Stellungnahmen
der verschiedenen Interessenvertreter waren auch die nationalen Behdrdenvertreter
am Verfahren beteiligt. Positiv ist zu erwdhnen, dass die Bundestierdrztekammer (BTK)
in ihrer Stellungnahme zum iiberarbeiteten Entwurf des Europdischen Parlaments die
Verantwortung fiir die Tiere einerseits und die biomedizinische Wissenschaft andererseits
verdeutlicht hat.

Nichtimmer gliicklich agierte die Bundesregierung wahrend der Diskussionen, dieim
Abstimmungsprozess zwischen dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz (BMELV) und dem Ministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF)
keine einheitliche Linie festlegen konnte. Nach zahlreichen Konsultationen und Bera-
tungen sowie mehreren Beratungsentwiirfen wurde dann schlie3lich ein Kompromisstext
erarbeitet, der von Parlament und EU-Ministerrat angenommen wurde.






