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Stellungnahme des Bundesverbandes Menschen fiir Tierrechte zum Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (Vorlage der EU-Kommission zur Revision der
Richtlinie 86/609/EWG) vom 05.11.2008, KOM (2008) 543 endgiiltig

Der Bundesverband Menschen fiir Tierrechte begriiRt, dass die Kommission nun einen
Richtlinienentwurf vorgelegt hat.

Allgemeine Anmerkungen

Mit groRer Enttauschung stellen wir fest, dass eine wesentliche Forderung der
Tierschutzorganisationen, die von den EU-Biirgerinnen und -Biirgern und dem EU-Parlament
mitgetragen wird, nicht bertcksichtigt wurde. Hierbei handelt es sich um ein ausnahmsloses
Verbot der Versuche an Affen. Die Kommission konnte sich nicht einmal dazu entschliefRen,
ein ausnahmsloses Verbot fir Menschenaffen einzufiihren. Fiir diese Missachtung der
gesellschaftlichen und politischen Werte-Entwicklung in Europa, die Affenversuche
unabhangig von ihrem Nutzen fiir Mensch, Tier oder Umwelt aus ethischen Griinden nicht
mehr verantworten will, gibt es keine rechtfertigenden Griinde. In Anbetracht dieses
gravierenden Mangels verblassen die zahlreichen Verbesserungen des Entwurfs.

Ein weiterer grofer Mangel des Entwurfs ist, dass eine systematische riickwirkende
Bewertung aller Versuche nicht vorgesehen ist. Vielmehr liegt es jetzt im Ermessen der
Behorde, welche Versuche einer riickwirkenden Bewertung unterzogen werden. Die
Aussicht, dass alle Tierversuche riickwirkend bewertet und veroffentlicht werden, hatte eine
aussagekraftige Analyse hinsichtlich der Entwicklung der Tierversuche in den einzelnen
Bereichen zugelassen.

Positiv ist zu bewerten, dass die Richtlinie das gleiche Umsetzungsniveau in allen
Mitgliedstaaten durch eine einheitliche stringente Umsetzung der Rechtsvorschriften
erreichen will. Hierzu werden neue Gremien eingefiihrt und Kontrollen der Einrichtungen
auch durch die Kommission vorgeschrieben. AuBerdem wird durch die laufende
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Ubermittlung und Bewertung von Tierversuchsdaten aus den Mitgliedstaaten an die
Kommission die Kommunikation ausgebaut.

Um ein einheitliche Bewertung der Tierversuche und ein gleiches Umsetzungsniveau der
Richtlinienbestimmungen in den Mitgliedstaaten zu erreichen, ist es zwingend notwendig,
dass die Kommission in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten einheitliche
Bewertungskataloge verabschiedet (z. B. Schweregrad-Katalog sowie ein Kriterien-Katalog
zur ethischen Bewertung) und Datenbanken einrichtet, die die aktuelle Entwicklungen
insbesondere im Bereich der Alternativen abrufbar macht.

Die Umsetzung der Bestimmungen der Richtlinie in den Mitgliedstaaten wird nur dann
erfolgreich sein, wenn die zustandigen nationalen Behérden eine angemessene personelle
Ausstattung erfahren. Die aktuelle personelle Besetzung der Behdrden kann diese richtigen
und gebotenen Anforderungen der Richtlinie im Hinblick auf Priifung, Kontrolle und
Auswertung der Tierversuche nicht erfiillen.

Um dem richtigen Anspruch der Richtlinie auf Verfolgung der Entwicklungen im Bereich der
Alternativen zum Tierversuch nachzukommen ware es angezeigt und effektiv, wenn nicht

nur Tierversuche, sondern auch die alternativen Verfahren statistisch erfasst wiirden

Auf den folgenden Seiten wird auf den Richtlinienentwurf im Einzelnen eingegangen.
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Vorschlag fiir eine RICHTLINIE DES EUROPOISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zum
Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (Vorlage der Kommission),
KOM (2008) 543 endgiiltig

(Es werden die Uberschriften der einzelnen Abschnitte bzw. Artikel in Fettdruck angegeben
sowie die Kommentare des Bundesverbandes Menschen fiir Tierrechte.)

1) KONTEXT DES VORSCHLAGS

Griinde und Ziele des Vorschlags

Positiv zu werten sind die Absichten der Richtlinie, ein einheitliches Umsetzungsniveau der
Richtlinienbestimmungen in allen EU-Mitgliedstaaten durchzusetzen sowie das Bestreben,
eine verstarkte Forderung der Entwicklung, Validierung, Anerkennung und Umsetzung der
3R-Verfahren zu verfolgen. Zur Begriindung dieser Absichten wird auf das Protokoll iber den
Tierschutz und das Wohlergehen der Tiere im EG-Vertrag verwiesen.

Allgemeiner Kontext

Der Abschnitt ,All gemeiner Kontext“ beschrei
Nennung von Daten und Fakten die gesellschaftspolitische Entwicklung im Hinblick auf die

Positionierung zum Tierversuch. In diesem Abschnitt wird deutlicher denn je formuliert, dass

sich Europa aus kulturell-ethischen Griinden durch Entwicklung und Anwendung von

Ersatzverfahren aus der bisherigen Abhangigkeit vom Tierversuch 16st und dass die Politik

jetzt bereit ist, in die Entwicklung der Ersatzverfahren zielorientiert zu investieren.

Das aufgezeigte Vorhaben, Tierversuche, die durch andere Rechtsvorschriften
vorgeschrieben sind, zu ermitteln, um ihre Notwendigkeit stets aktuell Giberprifen zu
konnen, ist eine unverzichtbare Voraussetzung, um die Entwicklung und Anerkennung von
Ersatzverfahren erfolgreich fordern zu kénnen.

Ein ausnahmsloses Verbot aller Primatenversuche war und ist die zentrale Forderung des
organisierten Tierschutzes. Auch das EU-Parlament hat sich fiir eine solche Verbotsregelung
ausgesprochen. Dieser Entwurf sieht jedoch lediglich ein generelles Verbot (mit strengen
Ausnahmeregelungen) fir Menschenaffen vor. Das ist enttauschend. Der Bundesverband
Menschen fir Tierrechte unterstreicht die Forderung fiir ein Verbot aller Primatenversuche.

Der Entwurf sieht vor, dass Primatenversuche in jedem einzelnen Fall gepriift werden.
Primatenversuche werden also in keinem Fall zu den Versuchen gehdéren, die in sogenannten
Sammelgenehmigungen zusammengefasst werden. Dies bedeutet einen Fortschritt
gegenlber der augenblicklichen Situation in Deutschland. Hier werden die meisten Affen in
anzeigepflichtigen Tierversuchen eingesetzt. Anzeigepflichtige Tierversuche werden in der
Regel einer weitergehenden Betrachtung durch die Behorde nicht unterzogen.

Um die MaBnahmen des Entwurfes umzusetzen, ist es notwendig, eine Liste der aktuellen
Einsatzbereiche flir Primatenversuche zu erarbeiten. Eine solche Liste bietet auch den
Anreiz, in diesen Gebieten verstarkt nach Ersatzverfahren zu forschen. Die Verstarkung der
nationalen Inspektionen ist ausdriicklich zu begriiRen; sie wird nicht ohne deutliche
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personelle Aufstockung der Behérden qualifiziert durchgefiihrt werden kdnnen.

Die Differenzierung des Einsatzes von Tieren nach genetischer Nahe zum Menschen ist
dulerst fragwiirdig. Solange Tiere Giberhaupt noch verwendet werden, muss nach anderen
Kriterien differenziert werden (z. B. nach ihrer Leidensfahigkeit).

Bestehende Rechtsvorschriften auf diesem Gebiet

Aus welchen Griinden werden nur Teile der Haltungsleitlinien als Mindeststandards
eingeflihrt? Richtig ware, die gesamten Leitlinien zu Gbernehmen und zudem
sicherzustellen, dass diese Mindeststandards vor Gericht Bestand haben.

Kohdrenz mit anderen Politikbereichen und Zielen der Union

Diese Ausfiihrungen zeigen, dass die Kommission diesen Entwurf nicht isoliert, sondern mit
Bezug zu aktuellen Praxisentwicklungen (REACH, EG-Vertrag, EPAA) und der Verfolgung der
3R-Strategie darstellt.

2) ANHORUNG VON INTERESSIERTEN KREISEN UND FOLGENABSCHATZUNG
Anhorung von interessierten Kreisen
(Zusammenfassung der Antworten nach Art ihrer Beriicksichtigung.)

Der Stellenwert der Internetkonsultationen wird aufgezeigt

Sehr bedauerlich ist die Verwerfung der Veréffentlichung der ethischen Bewertungen und
der systematischen riickwirkenden Bewertung aller Tierversuchsprojekte. Stattdessen soll
der Antragsteller eine nichtfachliche Zusammenfassung zusammenstellen, wobei die
Notwendigkeit hierzu eine Fall-zu-Fall Entscheidung sein soll. Auch die EU-weite Datenbank
zur Erfassung der Tierversuchsprojekte (zwecks Vermeidung von Doppelversuchen) wurde
verworfen. Jedoch kdnnen die Mitgliedstaaten selbst geeignete MaRnahmen treffen.

Folgenabschatzung

Es soll zu einem jahrlichen Kostenanstieg von 143,7 Mio. Euro kommen. Hierbei handelt es
sich vermutlich um die Gesamtsumme. Diese Summe beinhaltet bereits 45 Mio. Euro
zusatzliche Verwaltungskosten. Durch Reduktion der 6ffentlichen Transparenz (Wegfall der
Veroffentlichung und nur noch Fall-zu-Fall Bewertung der Versuche durch den Antragsteller)
sowie die Erteilung von sogenannten Sammelgenehmigungen sollen Einsparungen von

22 Mio. Euro erreicht werden. Die Vermeidung unnétiger Versuche soll nochmals zu 90 Mio.
Euro Einsparung fihren. Unklar ist, auf welche Art und Weise unnétige Versuche sicher
vermieden werden.

3) RECHTLICHE ASPEKTE

Zusammenfassung der vorgeschlagenen MaRnahmen

Um Wettbewerbsverzerrungen zu vermeiden und ein gleiches Tierschutzniveau zu
ermoglichen, ist es unverzichtbar, einheitliche BewertungsmaRstabe fiir die
Vollzugsbehorden zu erstellen.
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Positiv ist, dass auch die Zucht unter die Zustandigkeit dieser Richtlinie fallt.

Der Entwurf sagt, in einigen Fallen muss fiir die Bewertung der Risiken auf Tierversuche
zurlickgegriffen werden. Zu diesen Bereichen gehoren Arzneimittel, Chemikalien, Pestizide
sowie die Lebens- und Futtermittelsicherheit. Diese Darstellung impliziert, dass Tierversuche
nur ausnahmsweise in den genannten Gebieten durchgefiihrt werden, sie sind aber die
Regel und die Ersatzverfahren sind die Ausnahme. Dies musste sprachlich auch zum
Ausdruck kommen.

Rechtsgrundlage
Keine Anmerkungen.

Subsidiaritatsprinzip

Die Aufhebung der Verzerrungen des Binnenmarktes durch unterschiedliche
Tierschutzstandards bei Zucht, Haltung und Experiment mittels einheitlicher
Mindestmalinahmen ist das zentrale Anliegen des Entwurfs. Das Anliegen wird fundamental
getragen von der Aufwertung des Tierschutzes in der EU, der ethisch-kulturell und
gesellschaftspolitisch seinen Niederschlag bereits an vielen Stellen gefunden hat und nun
auch in diesem Entwurf seinen Ausdruck finden soll. Das ist zu begriiRen

Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit
Keine Anmerkungen.

4) FINANZIELLE Auswirkungen
Keine Anmerkungen.

5) ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
Keine Anmerkungen.

Vorschlag fiir eine RICHTLINIE DES EUROPOISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zum
Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (Text von Bedeutung fiir den
EWR)

Es bleibt unverstandlich, dass ein ausnahmsloses Verbot der Versuche an Affen im Entwurf
nicht vorgesehen ist. In Deutschland werden Affen (iberwiegend zu regulatorischen Tests
eingesetzt. Diese sind bisher lediglich anzeigepflichtig. Affenversuche miissten in jedem Fall
aus den sogenannten Sammelversuchen ausgeklammert werden!

Zu dem Verbot der Verwendung von Menschenaffen darf es keine Ausnahmeregelung
geben.
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Die Verwendung von Tieren aus freier Wildbahn ist ausnahmslos zu verbieten. Es darf
lediglich erlaubt sein, Verfahren direkt an Tieren in freier Wildbahn zum Nutzen dieser
Population vorzunehmen, wie z. B. Betdubung zum Zweck der Blutentnahme, Markierung
oder dhnliche Eingriffe. Wild lebende Tiere dirfen nicht gefangen und in einem Labor
verwendet werden.

Die Erarbeitung eines einheitlichen Schweregrad-Katalogs ist eine zwingende Voraussetzung,
damit die Beurteilung der Tierversuche nach einheitlichen Kriterien in allen EU-Staaten
vorgenommen werden kann. Ein solcher Katalog lasst dann auch einen EU-weiten Vergleich
der Experimente im Hinblick auf die Schweregrade zu. Die Erfassung der Schweregrade sollte
dann auch in die Datenerfassung (Statistik) einflieRen.

Sinnvoll ist es, einen Vergleich des vorhergesagten Schweregrades (der nicht nur
ausschlieBlich ethisch, sondern auch wissenschaftlich begriindet ist) mit dem tatsachlichen
Schweregrad im Versuch vorzunehmen. Unklar ist, nach welchen Kriterien der Schweregrad
objektiviert wird. Deshalb ist es unumganglich, einheitliche Parameter, die zur Einstufung
des Schweregrades dienen, aufzustellen, damit eine moglichst grolRe Objektivierung der
Schweregrade erfolgen kann. Der Katalog muss ebenfalls festlegen, welche Schweregrade
einen Einsatz des Tieres in einem weiteren Versuch zulassen.

Es ist Giberfillig, dass eine Obergrenze fiir erlittene Schmerzen, Leiden und Angste eingefiihrt
wird, Gber welcher Tiere niemals wissenschaftlichen Verfahren unterzogen werden dirfen.
Flr die Berichterstattung werden einheitliche Formate angestrebt. Auch dies ist zu
begriRen.

Der Entwurf sieht vor, dass Tiere nach dem Versuch freigelassen werden. Das setzt voraus,
dass die Tiere aus der Natur entnommen wurden. Eine Entnahme aus der Natur ist jedoch in
jedem Fall abzulehnen.

Die Erstellung von Programmen der Mitgliedstaaten zur gemeinsamen Nutzung von
Geweben und Organen zur Entwicklung und Anwendung von In-vitro-Methoden, ist zu
begriRen. Zusatzlich missen die Tiertétungen zur Nutzung von Organen fir In-vitro-
Methoden statistisch exakt erfasst werden. Die Erfassung von In-vitro- und In-silico-
Verfahren analog der Versuchstiermeldeverordnung ist ebenfalls eine geeignete MalRnahme,
um die Sachstandentwicklungen im Bereich der 3Rs zu dokumentieren. Erst im Vergleich der
statistischen Erhebungen von Tierversuchen, Tierversuchsersatzmethoden, Refine- und
Reduce-MalBnahmen kénnen die Entwicklungstendenzen dargestellt und analysiert werden.

Die Registrierung der Einrichtungen ist eine zwingende Malinahme.

Die angemessene tierarztliche Versorgung, die jederzeit zur Verfligung steht, ist ebenfalls
eine zwingende Malinahme.

Die Einrichtung eines unabhangigen standigen Gremiums in jeder Einrichtung ist neu. Das
Gremium ist in jeder Einrichtung (Zucht-, Liefer- und Versuchseinrichtung) obligatorisch
einzurichten.
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Die Einrichtungen fihren Aufzeichnungen tber die Anzahl der Tiere, ihre Herkunft und ihr
Schicksal. Flr Deutschland ist dies keine Neuerung. Neu und begriiRenswert ist, dass fiir
jeden Affen eine eigene Akte mit seiner Historie gefiihrt wird, die ihn lebenslang begleitet.

Hinsichtlich der Pflege und Unterbringung von Versuchstieren wurde der liberarbeitete
Anhang A des Europiischen Ubereinkommens zum Schutz von Tieren, die fiir Versuche und
andere wissenschaftliche Zwecke verwendet werden, bereits in nationales Recht tiberfihrt.
Der Anhang A hat auch fiir diesen Entwurf Glltigkeit. Dies ist zu begriiBen. Es muss aber
sichergestellt sein, dass die Bestimmungen rechtsverbindliche Mindestanforderungen sind
und nicht weiterhin als Leitlinien gelten.

Ebenso sollte ein Katalog mit Uberpriifungskriterien eingefiihrt werden, die den Vollzug
vereinheitlichen und erleichtern. Uber die Kontrollen sind Protokolle anzufertigen und bei
Bedarf an die Kommission weiterzuleiten.

Diese Kontrollmdoglichkeit der nationalen Inspektionssysteme durch die Kommission gibt es
bereits in anderen Bereichen (z. B. Tierseuchen). Diese MalRnahme ist zu begriiRen

Die ethische Bewertung als Kern der Projektgenehmigung einzustufen, ist neu und wird sehr
begriit. Eine angemessene ethische Bewertung wurde bisher nur ausnahmsweise
durchgefihrt, das gilt sowohl fiir den Antragsteller als auch fiir die Genehmigungsbehoérden
und die §15-Kommissionen.

Um die ethische Bewertung einheitlich und fundiert vornehmen zu kénnen, ist auch die
Erarbeitung eines einheitlichen Kriterien-Kataloges zur ethischen Bewertung erforderlich.

Dass eine riickwirkende Bewertung in bestimmten Fallen durchgefiihrt werden soll, ist
positiv zu bewerten. Richtig ware jedoch die rickwirkende Bewertung aller Versuche. In
jedem Fall ist die Bewertung von einem unabhangigen Gremium, das nicht mit dem
Genehmigungsgremium identisch sein darf, durchzufihren.

Die Verwendereinrichtungen sollen anonyme nichttechnische Zusammenfassungen der
Versuche erstellen, die die Ergebnisse eventueller riickwirkender Bewertungen enthalten.
Diese Zusammenfassungen sollen 6ffentlich zur Verfligung gestellt werden. Diese 6ffentliche
Transparenz unter Einhaltung von Eigentumsrechten und vertraulichen Daten ist sehr zu
begriRen. Unklar ist jedoch der genaue Ablauf dieses Vorgehens. Denn die nichttechnische
Zusammenfassung soll Teil des Projektantrages sein. Die Entscheidung lber eine eventuelle
rickwirkende Bewertung soll die genehmigende Behorde treffen. Diese Entscheidung kann
also erst erfolgen, wenn der Antrag vorliegt. Daher kénnen die Ergebnisse der
rickwirkenden Bewertung nicht Teil der nichttechnischen Zusammenfassung des
Versuchsvorhabens bzw. des Antrags sein.

Mitgliedstaaten sollen die Validitdt von Versuchsdaten anerkennen, die mit Hilfe von in den
gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften vorgesehenen Versuchsmethoden erzielt wurden.
Dieser Ansatz ist sehr zu begriiRen, er ist Giberfillig. Welche MalRnahmen kénnten eingefiihrt
werden, um dies zu gewahrleisten? Vermutlich reichen die existierenden Regelungen
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(Zweitanmelder-Regelung und Offenlegung von Daten) nicht aus. Mit welchen Methoden
sollen die zunehmende Verwendung alternativer Ansatze geférdert werden?

Sammelgenehmigungen

Mehrere vorgeschriebene Versuchsverfahren sollen als Sammelgenehmigung zugelassen
werden, ohne jedoch diese Verfahren von einer ethischen Bewertung auszunehmen. Wenn
die ethische Bewertung ebenso eindringlich erfolgt, wie dies bei zu genehmigenden
Versuchen zu erfolgen hat, ist gegen Sammelgenehmigungen nichts einzuwenden. Wie
sollen Sammelgenehmigungen entstehen? Soll ein Stoff, der von mehreren Firmen benutzt
wird, einmal gepruft werden? Sollen dahnlich wie bei REACH Konsortien gebildet werden?

Fristsetzung fiir die ethische Bewertung

Die Fristsetzung fir die ethische Bewertung ist stark von der personellen Ausstattung der
Gremien abhangig. Es sollten ebenso Richtwerte erarbeitet werden, welche
Bearbeitungszeiten die unterschiedlichen Antragskategorien in Anspruch nehmen. Danach
kénnte dann entschieden werden, ob und in welchem Umfang die Gremien personell
aufgestockt werden miissen, um die von der EU vorgeschriebenen Fristen einzuhalten.

Verfiigbarkeit alternativer Methoden

Die Benennung eines Referenzlaboratoriums je Mitgliedstaat fir die Validierung und
weiterer nationaler Referenzlaboratorien (vermutlich z. B. fiir Ringstudien) sind richtige,
Uberfallige MaRnahmen und werden sehr begriiRt.

Nationaler Ausschuss fiir Tierschutz und -ethik

Die zusatzliche Einrichtung nationaler Ausschisse fur Tierschutz und -ethik zur
Unterstlitzung der vorhandenen Priifgremien ist eine richtige und notwendige MaRnahme,
ohne die die Prifstrategie des Entwurfes nicht umzusetzen ist. Fiir Deutschland bedeutet
dies, dass solche Ausschiisse in den 16 Bundeslandern eingesetzt werden oder aber ein
Ausschuss auf Bundesebenen existiert. Sie sollen die standigen ethischen Gremien der
Einrichtungen und die zustandigen Behdrden unterstitzen.

Es ist zu begriiBen, dass der Entwurf bereits die wichtigsten Schritte nach Inkrafttreten der
Richtlinie benennt.

Einstufung von Verfahren und ethische Bewertung

Die Erstellung und Einfihrung des Schweregrad-Katalogs ist eine dringliche Aufgabe und
sollte einheitlich auf EU-Ebene erfolgen. Ebenso ist ein Kriterien-Katalog zur ethischen
Bewertung zu erstellen und EU-weit einzufihren.

VerstoRe
Hier sollte die EU Richtwerte fiir Sanktionen anbieten, damit Verst6f3e in den einzelnen EU-
Staaten auch dhnlich schwere Sanktionen nach sich ziehen.

Es ist begriiBenswert, dass die EU-Kommission in den Mitgliedstaaten auch Kontrollen
durchfihrt.
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Stellungnahme zu den Artikeln im Einzelnen:

KAPITEL |
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand

Es ist sehr zu begriiRen, dass sich die Richtlinie auch mit der Vermeidung von Tierversuchen
beschaftigt; Das ist neu und notwendig. Hier sollte weiter ausgebaut werden (z. B. Erfassung
der 3Rs analog der Erfassung der Tierexperimente zur Dokumentation der Entwicklungen).
Ebenfalls zu begriiRen ist, dass die Richtlinie auch die Zucht der Versuchstiere umfasst.

Artikel 2

Geltungsbereich

Es ist zu begriiRen, dass der Geltungsbereich der Richtlinie embryonale und fétale Formen
ab dem letzten Drittel der Trachtigkeit, im Falle ihres Weiterlebens auch fir ein friheres
Stadium der Trachtigkeit, und lebende wirbellose Tiere (einschlielllich der selbsterndhrenden
Larven) einbezieht.

Allerdings ist eine Anderung in Nr. 3 absolut erforderlich:

Der Hal bsatz , .. und voraussichtlich Schmerze
erl ebt, nachdem es dieses Entwicklungsstadiu
” und die MoOoglichkeit besteht, d&ckidenes Sch
erl ebt, nachdem es dieses Entwicklungsstadiu

Begriindung: Bei gentechnisch veranderten Tieren ist es haufig nicht moglich, im Vorhinein
abzuschitzen, ob durch die gentechnische Verdnderung Schmerzen, Leiden, Angste oder
dauerhafte Schaden hervorgerufen werden. Fiir gentechnisch veranderte Tiere — ebenso wie
fur geklonte Tiere —, die liber das in Nr. 2 Buchstabe a genannte Entwicklungsstadium hinaus
weiterleben sollen, sollte die Richtlinie unbedingt ebenfalls gelten.

Artikel 3
Begiffsbestimmungen
Keine Anmerkungen.

Artikel 4

Vermeidung, Verminderung und Verbesserung

Zur Umsetzung von Artikel 4 ist es sinnvoll, wenn nicht nur die Mitgliedstaaten eine aktuelle
Erfassung alternativer Verfahren vornehmen, sondern dies auch auf EU-Ebene
vorgenommen wird. Das setzt voraus, dass nicht nur validierte sowie behérdlich anerkannte
Verfahren, sondern auch Methoden, die in der Grundlagenforschung eingesetzt werden,
erfasst werden. Dazu ist eine Meldeverpflichtung der Methodenentwickler notwendig.

Die Anforderungen von Nr. 3 werden in Deutschland mit der augenblicklichen personellen
Ausstattung der Vollzugsbehérden nicht moglich sein.
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Artikel 5

Zwecke der Verfahren

Zu Punkt 6: Gerade in der studentischen Lehre und fiir die Berufsausbildung misste es eine
aktuelle Erfassung alternativer Ubungen geben, die ohne eigens fiir die Ubung getdtete Tiere
auskommen.

Zu Punkt 7: Forensische Versuche sollten verboten werden, denn es handelt sich um
Tierversuche als Beweismittel fir ein zurlickliegendes Ereignis. Dafiir gibt es keine ethische
haltbare Begriindung.

Artikel 6

Schmerzfreies Toten

Warum sollen die Mitgliedstaaten die Ausnahmen festlegen? Die Ausnahmen sollten
ebenfalls EU-weit gelten, um einen einheitlichen Standard zu erreichen, auch wenn eine
unterschiedliche Handhabung nicht zu Wettbewerbsverzerrungen fiihrt.

KAPITEL Il
BESTIMMUNGEN ZUR VERWENDUNG BESTIMMTER TIERE IN VERFAHREN

Artikel 7

Gefahrdete Tierarten auf3er nichtmenschlichen Primaten

Es ist ein gewisser Fortschritt, dass diese Tiere nicht mehr in allen Bereichen (z. B. in der
Grundlagenforschung zum Wissensausbau biologischer Wissenschaften bzw.
Verhaltenswissenschaften) eingesetzt werden diirfen

Artikel 8

Nichtmenschliche Primaten

Primaten (auBer Menschenaffen) diirfen also weiterhin fir die Entwicklung und Anwendung
von Chemikalien, Arzneimitteln etc. verwendet werden. Da diese Richtlinie nicht nach
anzeigenpflichtigen und genehmigungspflichtigen Versuchen unterscheidet, wohl aber
sogenannte Sammelgenehmigungen vorsieht, muss sichergestellt sein, dass
Primatenversuche einer eingehenden Priifung in jedem Einzelfall unterliegen und
Primatenversuche in keinem Fall zu Sammelgenehmigungsverfahren gerechnet werden
dirfen.

Artikel 9

Tiere aus freier Wildbahn

Die Verwendung von Tieren aus der freien Wildbahn verbietet sich aus ethischen Griinden.
Die Nutzung von Wildfangen sollte ausnahmslos verboten werden. Es darf lediglich erlaubt
sein, Verfahren direkt an Tieren in freier Wildbahn zum Nutzen dieser Population
vorzunehmen, wie z. B. Betdubung zum Zweck der Blutentnahme, Markierung oder dhnliche
Eingriffe. Wild lebende Tiere diirfen nicht gefangen und in einem Labor verwendet werden
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Artikel 10

Speziell fur die Verwendung in Verfahren gezichtete Tiere

Demnach diirfen Affen ab der F2-Generation in Versuchen verwendet werden. Diese
Regelung gilt aber erst, wenn die Richtlinie bereits sieben Jahre in Kraft ist. Das ist ein zu
langer Zeitraum. Es ist nicht plausibel, dass Affen in Ausnahmefallen bereits vor der F2-
Generation verwendet werden diirfen. Die Ausnahmeregelung ist zu streichen, auch im
Hinblick auf die Verwertbarkeit der Versuchsdaten.

Artikel 11

Streunende und verwilderte Haustiere

Diese ausnahmslose Regelung des Verbots der Nutzung von streunenden und verwilderten
Haustieren in Versuchen ist richtig.

KAPITEL 1l
VERFAHREN

Artikel 12
Verfahren
Keine Anmerkungen.

Artikel 13

In Verfahren angewandte Methoden

Was ist unter Anerkennung zu verstehen? Bisher wird mit dem Begriff die behordliche
Anerkennung einer Methode verbunden. Dies ist bekanntlich die héchste Hiirde. Wenn sich
in der Grundlagenforschung eine Methode als wissenschaftlich qualifiziert herausgestellt
hat, kann sie doch in der Forschung aulRerhalb gesetzlich vorgeschriebener Tests
angewendet werden, ohne dass sie in der EU anerkannt ist. Wenn unter Anerkennung zu
verstehen ist, dass die EU die Aufnahme der Methode in eine Datenbank fir Methoden, die
in der Grundlagenforschung zum Einsatz kommen sollen, versteht, so ist dies sehr zu
begriRen.

Artikel 14

Betaubung

Zu Punkt 5: Tiere mit starken Schmerzen miissen in geeigneter Weise analgetisch versorgt
oder getotet werden. Dies macht einen Schweregrad-Katalog erforderlich, der auch Angaben
zur Schmerzbehandlung enthalt.

Artikel 15

Einstufung des Schweregrads von Verfahren

Die Mitgliedstaaten stellen die Umsetzung sicher, das ist korrekt. Die EU erstellt den hierzu
notwendigen Schweregrad-Katalog, der diese Angaben enthilt. Das ist die beste
Voraussetzung fiir eine einheitliche Umsetzung und Anwendung von Priifkriterien.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Ver
durchgefiihrt werden, wenn die Schmerzen, Leiden oder Angste voraussichtlich ldnger
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andauern. Auch hier legt die Kommission einheitliche Definitionen fest, die in der EU gelten
(z. B. ,langer”) und im Schweregrad-Katalog enthalten sind. Das ist die Voraussetzung fiir
eine einheitliche Umsetzung.

Artikel 16

Erneute Verwendung

Die erneute Verwendung eines Tieres, das schwere Schmerzen, Angste oder dhnliche Leiden
im Versuch erfahren hat, ist nicht zuldssig

Artikel 17

Ende des Verfahrens

Die Entscheidung, ob ein Tier am Ende des Versuchs weiterleben kann, sollten zwei
sachkundige Personen vornehmen, von denen eine Person zwingend Tierarzt ist. Die beiden
Personen dirfen in keinem Abhangigkeitsverhaltnis stehen.

Artikel 18

Gemeinsame Nutzung von Organen und Geweben

Diese Programme missen EU-weit gelten. Es macht wenig Sinn, nationale Programme
einzufihren, wenn die Wissenschaft international und weltweit agiert. Hier kann zudem die
EU weltweit Vorreiterfunktion Gbernehmen.

Artikel 19

Freilassung von Tieren und private Unterbringung

Freigelassen werden kdnnen nur Tiere, die der Natur entnommen wurden. Naturentnahmen
sind jedoch zu verbieten.

KAPITEL IV
ZULASSUNG
Abschnitt 1 — Zulassung von Personen

Artikel 20
Zulassung von Personen
Es muss sichergestellt werden, dass die nationalen Qualifikationskriterien einheitlich sind.

Abschnitt 2 — Anforderungen fiir Einrichtungen
Artikel 21

Zulassung von Einrichtungen

Diese Regelung ist sehr zu begriifien.

Artikel 22

Aussetzung und Entzug der Zulassung

Wie sollen die Mitgliedstaaten sicherstellen, dass die Aussetzung oder der Entzug einer
Zulassung sich nicht negativ auf die Tiere auswirkt? Das ist nicht zu leisten.
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Artikel 23
Anforderungen an Anlagen und Ausstattungen
Keine Anmerkungen.

Artikel 24

Anforderungen an das Personal von Einrichtungen

Beim Tierschutzbeauftragten muss sichergestellt sein, dass dieser unabhangig ist und
ausreichend Kapazitat fir diese Aufgabe hat. Die zurzeit in Deutschland praktizierte
Verfahrensweise, dass Tierschutzbeauftragte Angestellte der Einrichtung sind, beinhaltet
erhebliches Konfliktpotential. Meistens erhalt der Tierschutzbeauftragte mit dieser Funktion
zusatzliche Aufgaben, ohne dass er an anderer Stelle entlastet wird. Eine tatsachliche
Weisungsfreiheit der Tierschutzbeauftragten ist zu gewahrleisten.

Artikel 25
Standiges Gremium fiir die ethische Uberpriifung
Keine Anmerkungen.

Artikel 26

Aufgaben des standigen Gremiums fur die ethische Uberpriifung

Die Einrichtung des stiandigen Gremiumes fiir ethische Uberpriifung ist neu und sehr zu
begriien. Die drei Personen, die diesem Gremium angehoren (Tierarzt, Pflegeperson,
Wissenschaftler) miissen, ebenso wie der Tierschutzbeauftragte, unabhangig und
weisungsfrei sein. Wie wird das sichergestellt? Der Tierschutzbeauftragte der Einrichtung
darf nicht personenidentisch sein mit dem Tierarzt des standigen Gremiums.

Artikel 27

Zichtungnichtmenschlicher Primaten

Es sollen Tiere ab der F2-Generation (d. h. Mitter und Vater missen bereits in
Gefangenschaft geboren worden sein) als Versuchstiere verwendet werden. Hierfir gibt es
keine sichere Nachweismethode. Wenn die Zucht- und Liefereinrichtungen eine Strategie
entwickeln sollen, wie der Anteil der in Gefangenschaft geziichteten Affen erh6ht werden
kann, um vermutlich schnell auf eine gesteigerte Nachfrage ohne Wildfange reagieren zu
kénnen, so ware es richtig, dass ein solches Zucht-Strategie-Papier bereits als obligatorischer
Bestandteil fur eine erfolgreiche Registrierung als Zucht- oder Liefereinrichtung vorgelegt
wird.

Artikel 28

Programm flr die private Unterbringung

Diese Bedingung ist richtig. Die Mitgliedstaaten miissen also Kriterien erarbeiten, die von
Zucht- sowie Liefer- und Verwendereinrichtungen erbracht werden missen, damit sie Tiere
privat abgeben kdnnen. Auch hier kommt eine zusatzliche Kontrollaufgabe auf die Behérden
zu. Eine nationale und EU-zentrale Erfassung der Angaben ist erforderlich.
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Artikel 29

Aufzeichnungen zu den Tieren

Drei Jahre Aufbewahrungszeit ist zu kurz; fiinf Jahre sollten es schon sein. Sollte es zu
Gerichtsverfahren kommen, missen die Unterlagen auch lber einen langeren Zeitraum
verfligbar sein.

Artikel 30

Informationen Uber Hunde, Katzen und nichtmenschliche Primaten

Der Bundesverband Menschen fiir Tierrechte hat in Anbetracht der Besorgnis der EU-
Bevolkerung erwartet, dass die Kommission ein ausnahmsloses Verbot der Versuche an
Affen vorgeschlagen hatte. Das ist nicht geschehen. Stattdessen wird eine vermehrte
Aufmerksamkeit bei den Datenerhebungen bei Affen (eigene Akte) angeordnet. Das ist,
gemessen an einem Verbot der Affenversuche, zu wenig. Die im Artikel angefiihrten
MalRnahmen dienen der Transparenz. Der Aufbewahrungszeitraum der Daten von drei
Jahren nach dem Tod des Tieres ist zu kurz, mindestens finf Jahre miissten es schon sein,
auch fir den Fall, dass es zu Gerichtsverfahren kommt.

Artikel 31
Kennzeichnung
Keine Anmerkungen.

Artikel 32
Pflege und Unterbringung
Die Mitgliedstaaten wenden die Pflege- und Unterbringungsstandards von Anhang V an.

Damit muss sichergestellt sein, dass die Pflege- und Unterbringungsstandards rechtlich
bindend sind.

Abschnitt 3 — Inspektionen

Artikel 33

Nationale Inspektionen

Diese Mallnahmen (zwei Inspektionen pro Jahr, eine davon unangemeldet) sind sehr zu
begriRen. Die Aufbewahrung der Inspektionsunterlagen Gber finf Jahre ist angemessen.
Auch die Moglichkeit der Inspektion der Einrichtung durch die EU ist zu begriiRen.

Artikel 34

Kontrollen der nationalen Inspektionen

Die Kontrolle der nationalen Infrastruktur und der Durchfiihrung der nationalen Inspektion
durch die Kommission ist sehr zu begrif3en.

Abschnitt 4 — Anforderungen fiir Projekte

Artikel 35

Genehmigung von Projekten

Die positive ethische Bewertung durch die Behorde als Voraussetzung fiir die Genehmigung
ist ein grolRer Fortschritt. Wie wird sichergestellt, dass die Behdrde hierfir mit den
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erforderlichen Ressourcen ausgestattet wird? Die EU-weite Einflihrung eines Kriterien-
Kataloges zur ethischen Bewertung ist notwendig.

Artikel 36

Antrag auf Genehmigung eines Projekts

Der Antragsteller gibt eine ethische Einschatzung ab, die Behorde priift und kommt ebenfalls
zu einer ethischen Bewertung. Dies ist zu begrifRen. Der Verzicht auf eine nichttechnische
Projektzusammenfassung (auBer bei Versuchen an Primaten) seitens der Behorde darf nur
bei Versuchen mit geringen Belastungen erfolgen. Hier ist nochmals hervorzuheben, welche
Bedeutung ein EU-weit einheitlicher Belastungskatalog hat.

Nr. 2 (Verzicht auf die nichttechnische Projektzusammenfassung) sollte gestrichen werden.

Um die ethische Bewertung vornehmen zu kénnen, ist auch erforderlich zu verstehen, was in

dem Projekt mit den Tieren gemacht werden so
Verfahren. Eine nichttechnische Projektzusammenfassung ist dafiir notwendig.

Artikel 37

Ethische Bewertung

Tierversuche im Rahmen der Aus- und Fortbildung spielen eher eine untergeordnete Rolle;
hier sollen nach dem Willen der Richtlinie Alternativen besonders zum Einsatz kommen.
Daher ist es nicht nachzuvollziehen, weshalb der padagogische Nutzen unter Nr. 2 so
hervorgehoben wird. Fiir die weiteren Bewertungen des Projektes (3R-Prinzipien,
Schweregrad und Schaden-Nutzen-Analyse) sind einheitliche Beurteilungskriterien
unentbehrlich, d. h. die EU muss im Zusammenwirken mit den Landern solche Kataloge
erstellen.

Erst die Anwendung einheitlicher Prifkriterien in der EU ermdoglicht standardisierte
Verfahren.

Die ethische Bewertung erfolgt auf transparente Art durch die Einbeziehung der
Stellungnahmen unabhangiger Dritter. Das ist zu begriiRen, wenngleich zu befiirchten ist,
dass diese Regelung aus Kostengriinden nur ausnahmsweise in Anspruch genommen wird.

Artikel 38

Ruckwirkende Bewertung

Die zustandige Behérde nimmt die ethische Bewertung vor und legt hier fest, welche
Versuche einer riickwirkenden Bewertung (durch diese Behérde) unterzogen werden.
Primatenversuche werden zwingend rlickwirkend bewertet, Versuche, die mit einem
geringen Schweregrad eingestuft werden, werden keiner riickwirkenden Bewertung
unterzogen. Es ist bedauerlich, dass nicht alle Versuche einer riickwirkenden Bewertung und
damit auch der Vero6ffentlichung unterzogen werden. Wenn gering belastende Versuche von
der Bewertung ausgeschlossen werden kdnnen, ist es umso wichtiger, dass der einheitlich
anzuwendende Schweregrad-Kat al og di e St uf e egt.Norsokagn® sehr
vermieden werden, dass héhere Schweregrade heruntergestuft werden, um der
rickwirkenden Bewertung zu entgehen.
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Besser ware es, gering belastende Verfahren nicht von der riickwirkenden Bewertung

auszuschlieRen. Auch Projekte,die al s ,gering® eingestuft wer d:
Anzahl Tiere beinhalten, sollten riickwirkend betrachtet werden kénnen, um z. B.

festzustellen, ob die grolRe Tierzahl angemessen war.

Artikel 39
Aufzeichnungen zu ethischen Bewertungen
Die Aufbewahrungsfrist der Aufzeichnungen sollte von drei auf finf Jahre erhéht werden.

Artikel 40

Nichttechnische Projektzusammenfassungen

Hier gibt es hinsichtlich des Ablaufs Verstandnisschwierigkeiten. Die Einrichtung legt der
Behorde den Antrag auf Versuchsgenehmigung vor. Die Behdrde und nicht die Einrichtung
legt fest, ob das Projekt einer riickwirkenden ethischen Bewertung unterzogen wird. Die
Einrichtung kann also nicht in der nichttechnischen Projektzusammenfassung die Angabe
machen, ob und innerhalb welcher Frist eine riickwirkende Bewertung vorgenommen
werden soll. Oder ist die Ergdanzung der Projektzusammenfassung durch die Einrichtung so zu
verstehen, dass die Einrichtung verpflichtet ist, die Bewertung der Behorde selbst
zuzufiigen? Der Ablauf kommt hier nicht klar zum Ausdruck.

Die Mitgliedstaaten stellen die nichttechnischen Projektzusammenfassungen und deren
Aktualisierungen o6ffentlich zur Verfidgun
bel astend® eingestuften Ver s diwmithengdik ann d
nichttechnische Projektzusammenfassung erlassen (dies sollte gestrichen werden). Erfolgt in
diesen Fallen keine Veroffentlichung? Oder wird die ethische Bewertung (der Behoérde)

offentlich zuganglich gemacht? Es ware absolut kontraproduktiv, wenn alle gering

belastenden Versuche nicht 6ffentlich transparent dargestellt wiirden!

g. D
i e B

Wichtig ist auch, dass die Mitgliedstaaten die Veroffentlichung einheitlich durchfiihren, dies
betrifft sowohl die Inhalte, die Technik und die Aktualitat der Veroffentlichung.

Artikel 41

Erteilung einer Projektgenehmigung

Die Projektgenehmigungen werden fiir einen Zeitraum von hdchstens vier Jahren erteilt.
Bisher sind in Deutschland drei Jahre Ublich.

Die Mitgliedstaaten diirfen die Genehmigung mehrerer Projekte zulassen, wenn diese
Projekte gesetzlich vorgeschrieben sind. Hierbei handelt es sich um die im Kontext
beschriebenen Sammelgenehmigungen, die in jedem Fall eine ethische Priifung von der
Einrichtung und der Behorde durchlaufen miissen. Die Einrichtungen sollten die
Aufzeichnungen nicht drei, sondern fiinf Jahre nach Auslaufen der Projektgenehmigung
aufheben mussen.
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Artikel 42

Anderung, Erneuerung oder Entzug einer Projektgenehmigung

Es ist zu begriiRen, dass die zustindige Behérde eine Anderung des genehmigten Projektes
nur dann vornehmen kann, wenn die erneute ethische Priifung positiv verlaufen ist.

Der Entzug einer Projektgenehmigung darf keine negativen Auswirkungen auf das
Wohlbefinden der Tiere haben, die in Verfahren verwendet werden oder verwendet werden
sollen. Wie ist sicherzustellen, dass es bei einem Entzug der Projektgenehmigung nicht zu
einer Verschlechterung fiir die Tiere kommt?

Die Bedingungen fiir die Anderungen und Erneuerungen von Projektgenehmigungen sollen
von den Mitgliedstaaten festgelegt und veréffentlicht werden. Um die gewlinschte
einheitliche Vorgehensweise aller Mitgliedstaaten sicherzustellen, miissen die Bedingungen
EU-einheitlich sein

Artikel 43

Entscheidungen Gber Genehmigungen

Die Frist von 30 Tagen ist ein zu kurzer Zeitraum zur Prifung. Er kann nur dann eingehalten

werden kann, wenn die Behodorde personell ange
eingestufte Versuche (mit Ausnahme von Primatenversuchen) nach Ablauf der 30 Tage auch

ohne Genehmigung durchgefiihrt werden diirfen, ist nicht zu tolerieren. Auch die Frist von

60 Tagen bei interdisziplindren Antragen ist vermutlich nur dann einzuhalten, wenn die

Behorden personell angemessen gut ausgestattet werden.

KAPITEL V

VERMEIDUNG DER DOPPELTEN DURCHFUHRUNG VON VERFAHREN UND ALTERNATIVE
ANSATZE

Artikel 44

Unnotige doppelte Durchfiihrung von Verfahren

Wenn Ausnahmen gestattet werden, so miissten die neuen Untersuchungen zusatzliche
Daten liefern. Insofern handelt es sich schon nicht mehr um Doppelversuche. Es ist nicht
plausibel dargestellt, in welchen Fallen Versuche exakt als Doppelversuch durchgefiihrt
werden kdonnten. Ringversuche im Rahmen von Prifungsverfahren sind beispielsweise
Doppelversuche und betreffen im Wesentlichen alternative Verfahren.

Der Datenaustausch ist sehr zu begriiRen. Die Praktikabilitat hangt entscheidend von einem
leistungsstarken Informationssystem ab. Hier misste auch wieder gewahrleistet sein, dass in
allen Mitgliedstaaten und zwischen den Mitgliedstaaten ein einheitliches
Informationssystem angewendet wird.

Artikel 45
Alternative Ansatze
Dies ist auBerordentlich zu begridfRRen; I m Hin

Malnahmen vorgeschlagen werden. Soweit sie bereits in der EU oder in Mitgliedstaaten
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angewendet werden, kdnnten die MaBnahmen auch hinsichtlich ihres Stellenwertes
bewertet werden.

Artikel 46

Nationale Referenzlaboratorien fur alternative Methoden

Die Einrichtung nationaler Referenzlaboratorien ist zu begriiBen, ebenso ihr Funktions- und
Aufgabenbereich. Der vorgezeichnete Informationsweg zur Vermittlung der Verfligbarkeit
und Anwendung von Alternativen (Kommission — nationale Referenzlabore — zustandige
Behorden) darf nicht ausschlieRlich bestehen. Sinnvoll wére hierzu eine aktuelle zentrale
Datenbank, in der Informationen abgerufen werden kdénnen. Hierzu sollten die
Mitgliedstaaten ihren Beitrag jeweils leisten. Unabhangig davon stehen die nationalen
Referenzlabore als Ansprechpartner zusatzlich zur Verfligung.

Die unter Nr. 6 und 7 aufgezeigten klaren Strukturen (Liste der nationalen
Referenzlaboratorien und Prioritdtensetzung fiir die Validierungsstudien sowie Zuweisung
der Studien an bestimmte Referenzlaboratorien) sind zu begriiRen. Eine vergleichbare klare
Struktur sollte sich auch bei der Prioritatensetzung im Hinblick auf die Entwicklung von
Ersatzverfahren durchsetzen.

Artikel 47

Nationaler Ausschuss fir Tierschutz wathik

Der Entwurf sieht die zustandigen (regionalen) Behorden der Bundeslander, die standigen
Gremien der Einrichtungen und zusatzlich einen nationalen Ausschuss fiir Tierschutz und
-ethik vor. Das bedeutet eine angemessene Aufwertung der bisher vernachlassigten
ethischen Bewertung von Tierversuchen und ist sehr zu begriiRen.

Die Vernetzung der nationalen Ausschiisse fiir Tierschutz und -ethik ist sehr zu begriif3en.
Vermutlich wird dieser Ausschuss bei einem Bundesministerium angesiedelt sein
(Forschungsministerium, Landwirtschaftsministerium) und wird zwingend mit hauptberuflich
tatigen Personen besetzt werden miissen, um die Anforderungen erfiillen zu kénnen.

KAPTEL VI

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 48

Anpassung der Anhénge an den technischen Fortschritt
Keine Anmerkungen.

Artikel 49

Berichterstattung

Der Berichterstattungszeitraum der Mitgliedstaaten an die Kommission ist mit flinf Jahren
(bzw. zu Beginn mit sechs Jahren nach dem Umsetzungszeitraum) zu lang bemessen. Die
Folge ist, dass nicht zeitnah auf Entwicklungen reagiert werden kann. Deshalb ist ein
dreijahriger Berichterstattungszeitraum angemessen.
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Die Mitgliedstaaten erfassen jedes Jahr statistische Daten Uber die Verwendung von Tieren
in Verfahren, einschlieRlich Daten zu den tatsachlichen Schweregraden der Verfahren und
zur Herkunft und den Arten nichtmenschlicher Primaten, die in Verfahren verwendet
werden, und stellen diese offentlich zur Verfligung. Der Hinweis auf eine einheitliche
Erfassung der Daten in den Mitgliedstaaten soll auch hier noch einmal angefiihrt werden

Die jahrliche statistische Datenerhebung in den Mitgliedstaaten ist sehr zu begriiRen und
ermoglicht, zeitnah Entwicklungen festzustellen. Die erste Datenerfassung soll drei Jahre
nach Umsetzungsdatum erfolgen. Dieser Zeitraum ist akzeptabel. Die Vorlage des
allgemeinen Formblattes durch die Kommission soll 18 Monate nach dem Umsetzungsdatum
erfolgen. Danach verbleiben den Mitgliedstaaten noch 18 Monate bis zur Datenablieferung.
Diese stringenten Durchflihrungsregeln sind zu begriiRen.

Artikel 50

Schutzklausel

Versuche an nicht menschlichen Primaten sind ausnahmslos zu verbieten. Es gibt keine
ethische Rechtfertigung fir ihre Durchfiihrung, egal welcher potenzielle Nutzen fiir den
Menschen oder die jeweilige Art damit erreicht werden konnte. Affenversuche sind heute
fir unsere Gesellschaft tabu. Wenn diese Richtlinie dieser Werte-Entwicklung nicht
Rechnung tragt, wendet sie sich gegen den moralischen Fortschritt der europdischen Kultur.
Die Mitbeteiligung der Kommission im Fall der Beantragung von Versuchen an
Menschenaffen dndert daran nichts.

Artikel 51

Ausschuss

Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt. Die Zusammensetzung des
Ausschusses muss angemessen sein, um die ethische und wissenschaftliche Bewertung
vorzunehmen. AulRer der Fachkompetenz muss auch sichergestellt sein, dass die
Ausschussmitglieder (iber die notwendige Zeit verfligen, um die Ausschussaufgaben zu
erflllen. Es ist schwer vorstellbar, dass diese Aufgaben ausschlieRlich durch Ehrenamtliche
zu leisten sind

Artikel 52

Bericht der Kommission

Diese Berichterstattungspflicht der Kommission an das EU-Parlament und den Rat ist zu
begriRen. Die Zeitrdume (sieben Jahre nach Umsetzung der Richtlinie und dann alle fiinf
Jahre) sind zu lang und sollten auf drei Jahre verkiirzt werden. Nur so sind Reaktionen
einigermalien zeitnah moglich. Die Wahlen des EU-Parlaments finden alle finf Jahre statt.
Die Abgeordneten sollten schon innerhalb einer Legislaturperiode die Moglichkeit haben,
sich mindestens einmal, besser zweimal mit den Entwicklungen der Tierversuche und der
Ersatzverfahren auseinanderzusetzen.

Artikel 53

Uberprifung

Die Uberpriifung der Richtlinie durch die Kommission sollte bereits fiinf Jahre nach
Inkrafttreten erfolgen. Die Kommission konzentriert sich hierbei auf die Uberpriifung der
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Fortschritte bei der Entwicklung alternativer Methoden, die keine Verwendung von Tieren
und insbesondere von nichtmenschlichen Primaten einschlieBen, und schlagt gegebenenfalls
Anderungen vor. Das ist zu begriiRen. Der im Entwurf vorgesehene Uberpriifungszeitraum
von zehn Jahren ist zu lang, um rechtzeitig MaBnahmen gegen negative Entwicklungen
einzuleiten.

Artikel 54

Zustandige Behorden

Hier ist eine gute Struktur erkennbar. Jeder Mitgliedstaat hat eine oder mehrere Behorden
spatestens drei Monate nach Inkrafttreten der Richtlinie der Kommission zu melden. Die
Kommission veroffentlicht die Liste der zustandigen Behorden in den jeweiligen
Mitgliedstaaten. Die Mitgliedstaaten sind befugt, diese behordlichen Aufgaben an andere
Stellen zu delegieren (vgl. TUV). Diese fortschrittliche Méglichkeit ist sehr zu begriiRen.

Artikel 55

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten sind verpflichtet bei VerstoRen gegen diese Richtlinie wirksame,
verhaltnismaRige und abschreckende Sanktionen zu verhdangen. Die Mitgliedstaaten muissen
diese Sanktionen 18 Monate nach Inkrafttreten der Richtlinie der Kommission mitteilen und
unterrichten die Kommission tiber nachfolgende Anderungen. Dies ist sehr zu begriiRen.

Artikel 56

Umsetzung

Der Umsetzungszeitraum der Richtlinie in nationales Recht muss spatestens 18 Monate nach
Inkrafttreten der Richtlinie erfolgen. Die Anwendung der nationalen Vorschriften erfolgt ab
dem 1. Januar des kommenden Jahres nach Verabschiedung der nationalen Vorschriften zur
Umsetzung der Richtlinie. Diese Zeitraume sind angemessen.

Artikel 57
Aufhebung
Die Aufhebung der Richtlinie 86/609/EWG ist eine richtige MaRBnahme.

Artikel 58

Ubergangsbestimmungen

Die Ubergangsbestimmungen sagen, dass Versuche, die vor der Verabschiedung der
nationalen Vorschriften (diese miissen 18 Monate nach Inkrafttreten der Richtlinie in den
Mitgliedstaaten vorliegen) genehmigt wurden und die nicht langer als drei Jahre Gber das
Verabschiedungsdatum der nationalen Vorschriften andauern, von dieser Richtlinie und den
nationalen Umsetzungsvorschriften unbetroffen bleiben. Projekte, die lber diese drei Jahre
hinaus genehmigt wurden, missen fiir den Zeitraum, der nach diesen drei Jahren liegt, eine
neue Projektgenehmigung einholen. Diese neue Genehmigung muss dann nach der neuen
Richtlinie und den nationalen Vorschriften erfolgen. Diese Regelungen sind akzeptabel.

Artikel 59und 60
Inkrafttreten bzw. Adressaten
Keine Anmerkungen.



