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Offentliche Anhorung zur Novellierung des Tierschutzgesetzes

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Vorfeld zu der bevorstehenden Experten-Anhérung am 17. Oktober 2012 vor dem Ausschuss
fur Emahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz zum Entwurf der Bundesregierung zur
Anderung des Tierschutzgesetzes wurden die Experten gebeten, schriftlich zu 25 Fragen
Stellung zu nehmen. Wir nehmen im Folgenden nur zu denjenigen Fragen Stellung, fir deren
Beantwortung das BfR ausgewiesene Kompetenz besitzt bzw. in Zukunft als Bundeshehdrde im
Rahmen des Tierschutzgesetzes zustsndig sein wird. Die betrifft folgende Fragen:

6. Welche relevanten Anderungen wird es mit der Umsetzung der EU Versuchstierrichtlinie
2010/63/EU im vorliegenden Gesetzentwurf zur Anderung des Tierschutzgesetzes fiir
nationale Institute, die Tierversuche durchfihren, im Vergleich zu anderen EU-
Mitgliedstaaten geben und welche Kosten werden diese Anderungen verursachen?

Die Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU erfordert, dass Institute, die Tierversuche
durchfithren, in Zukunft im Wesentlichen in den vier folgenden Punkten zusétzliche Kosten
zu erwarten haben:

A) Einrichtung eines Tierschutzbeirates

Jedes Institut, das bisher einen oder mehrere Tierschutzbeauftragte bestellt hatte, wird in
Zukunft einen Beirat einzurichten haben, in dem neben allen Tierschutzbeauftragten auch
die fur die Tierpflege verantwortlichen Personen sowie Wissenschaftler, die Tierversuche
leiten, vertreten sind.

B) Regelmé&Rige Fortbildungen und Nachweis der Sachkunde

Die Richtlinie fordert von allen in einer Tierversuchseinrichtung tatigen Personen, vom
Tierpfleger bis zum Projektleiter, regelmaRige versuchstierkundliche Fortbildungen.
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C) Tagliche Inaugenscheinnahme aller Tiere der Haltung

Die Umsetzung der EU Richtlinie erfordert, dass Tierversuchseinrichtungen sdmtliche in
der Haltung und im Versuch befindlichen Tiere taglich in Augenschein nehmen. Da
Mauszuchten aus hygienischen Griinden strickt von allen anderen Versuchstieren getrennt
gehalten werden, darf Personal nach Kontakt mit anderen Tieren eine Mauszucht erst nach
einer Quarantadnezeit wieder betreten. Dies fuhrt zu einem erhéhten Bedarf an
Pflegepersonal, Wochenenddiensten und Rufbereitschaften.

D) Genehmigungspflicht und Antrags- bzw. Meldeverfahren

Far die Haltung und Zucht transgener Tierstimme ist die bisherige pauschale
Haltungserlaubnis in Zukunft nicht mehr ausreichend, sondern eine vollstandige
Tierversuchsgenehmigung fiir jeden einzelnen transgenen Stamm. Der Antrag fur diese
Genehmigung beinhaltet eine Einzelfallabschétzung des Belastungsgrades der jeweils
ausgepragten genetischen Veranderung. Schliellich erhéht sich auch der Aufwand fiir die
jahrliche Meldung der Versuchstierzahlen, da kinftig auch alle geborenen, aber nicht in
Versuchen eingesetzten ftransgenen Tiere einschlieRlich einer Zuordnung zu
Belastungskategorien erfasst werden mussen.

Fur die oben genannten im Rahmen der Richtlinienumsetzung neuen Anforderungen
werden am Beispiel der Einrichtung zur Haltung und Zucht von Versuchstieren am BfR
laufende Mehrkosten in Héhe von ca. 175.000 Euro jahrlich erwartet.

9. Wie wird Tierwohl wissenschaftlich definiert und welche messbaren Indikatoren gibt es,
Tierwohl objektiv zu beurteilen?

Der Begriff ,Tierwohl* wird in der Diskussion der Tierschutzstandards in der
landwirtschaftlichen Tierhaltung verwendet. Im Workshopbericht zur Charta fir
Landwirtschaft und Verbraucher - Thema Tierhaltung vom 1. Juli 2011 wird Uber die
Einfuhrung eines entsprechenden Tierwohllabels berichtet.’ Gleichzeitig wird darauf
hingewiesen, dass bei der Definition von Tierwohl noch erheblicher Forschungsbedarf
besteht.

Die Charta fur Landwirtschaft und Verbraucher ist eine Initiative des BMELV.

Im novellierten Tierschutzgesetz wird der Begriff ,Tierwohl* nicht verwendet. Der
Gesetzgeber verwendet im § 1 des geltenden wie auch des neuen Tierschutzgesetzes und
im § 7a des neuen Tierschutzgesetzes die Begriffe ,Wohlergehen® und ,Wohlbefinden" im
Zusammenhang mit der grundséatzlichen Zweckbestimmung des Gesetzes und der
Bestimmung der zuldssigen Zwecke fur Tierversuche:

§ 1 - Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, aus der Verantwortung des Menschen fur das Tier als
Mitgeschopf dessen Leben und Wohlbefinden zu schiitzen. Niemand darf einem Tier ohne
vernunftigen Grund Schmerzen, Leiden oder Schaden zufiigen.

§ 7a - Zulassigkeit von Tierversuchen
(1) Tierversuche durfen nur durchgefilhrt werden, soweit sie zu einem der folgenden
Zwecke unerldsslich sind:

1. Grundlagenforschung,

1 http:/fwww bmelv.de/SharedDocs/Dossier/Charta-ZwB-Tierhaltung. html?notFirst=true&docld=2148706



Seite 3 von 6 5:'(: B f R

11.

16.

2. sonstige Forschung mit einem der folgenden Ziele: ...
c) Forderung des Wohlergehens von Tieren oder Verbesserung der
Haltungsbedingungen von landwirtschaftlichen Nutztieren,
3. Schutz der Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des Wohlbefindens von
Menschen oder Tieren, ...

Im § 1, Satz 1, 2. Halbsatz wird der Umfang, in dem das Tier geschutzt wird, beschrieben:
es wird sowohl das Leben als auch das Wohlbefinden des Tieres geschutzt.?

Schiwy (2012)? hebt zum Begriff Wohlbefinden folgende Punkte hervor:

Mit der Wahl des Begriffes ,Wohlbefinden® ist der Gesetzgeber (ber das sonst bliche
Begriffspaar ,Gesundheit/korperliche Unversehrtheit” hinausgegangen und hat auch die
Lebensumstande der Tiere insgesamt angesprochen.

Als Wohlbefinden kann man den Zustand kérperlicher und seelischer Harmonie des Tiers
in sich und mit der Umwelt verstehen, der sich in Gesundheit und einem in jeder Beziehung
artgeméfen Verhalten ausdriickt.

Jede Auslegung des Begriffes ,Wohlbefinden" st stark subjektiv gepragt,
zusammenfassend kann aber davon ausgegangen werden, dass durch den Gesetzgeber
zundchst das Freisein von Schmerz und Leid sichergestellt werden soll.

Welche zentralen Punkte fehlen im Entwurf der Bundesregierung zur Anderung des
Tierschutzgeselzes, insbesondere vor dem Hintergrund des nunmehr seit zehn Jahre
bestehenden Staatsziels Tierschutz?

und

Wird die von der Bundesregierung vorgelegte Anderung des Tierschutzgesetzes dem seit
10 Jahren im Grundgesetz verankerten Staatsziels Tierschutz gerecht und wenn nein, wo
sehen Sie Anderungsbedarf?

Das Staatsziel gilt dem Tier als Lebewesen. Das Tier ist in seiner Mitgeschépflichkeit zu
achten und vor vermeidbaren Leiden, Schiden oder Schmerzen zu schiltzen.

Lorz und Metzger (2008)° heben hervor, dass der als Gemeinschaftsgut anerkannte
Tierschutz als Staatsziel eine Werterhéhung erhélt, nicht aber eine neue inhaltliche
Ausrichtung. Das stérkere Gewicht bezieht sich auf ein Tun, eine Aufgabe, d.h. die
Tatigkeit des Schitzens. Die Werterhéhung begriindet eine gestiegene Verantwortung fiir
das Tier, nicht aber seine Gleichstellung mit dem Menschen.

Die Werterhohung findet Ausdruck in folgenden Bereichen:

verfassungsrechtliche Absicherung des Tierschutzes, die vor allem bei Konflikten mit der
Wissenschaftsfreiheit (Tierversuche), Lehrfreiheit (Lehrversuche), ...vermisst worden ist,
stérkere Rechtfertigungsbedurftigkeit von Handlungen, die Tiere belasten,

gréBeres Gewicht des Tierschutzes bei Abwégungsvorgéngen

2 Schiwy (2012). Deutscher Tierschutzgesetze. Kommentar zum Tierschutzgesetz. Band |, Wolters Kluwer Deutschland GmbH
3 Lorz und Metzger (2008): Tierschutzgesetz. Verlag C.H. Beck Minchen 2008
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e Pflichten des Staates zu Verbesserung beim Tierschutz und um das Verhindern von
Verschlechterung

e staatliches Bemiuhen um wissenschaftliche Erkenntnisse zu Fragen des Tierschutzes
und deren Verfugbarkeit.

In erster Linie richtet sich das Staatsziel an den Gesetz- und Verordnungsgeber, der fir die
Verwirklichung der Belange und den Schutz der Tiere in allen tierschutzrelevanten
Regelungen verantwortlich ist, so auch bei der Anderung des Tierschutzes im Rahmen der
Umsetzung der Europdischen Richtlinie 2010/69/EU in deutsches Recht. Die Anderung des
Tierschutzgesetzes frégt durch folgenden Punkt (beispielhaft) zur oben dargestellten
Werterhéhung im Sinne der Staatszielbestimmung bei: Der § 9 Absatz 3 Nummer 3 bestimmt
erstmalig die Moglichkeit des Verbotes oder Beschrdnkung von besonders belastenden
Tierversuchen.

Far die vollziehende Gewalt und die Rechtsprechung, im Falle der Genehmigungsverfahren
fur Tierversuche gehdren dazu die Léanderbehorden, bedeuten die intensivierten
Darlegungspflichten entsprechend dem novellierten Tierschutzgesetz ein Mehraufwand auch
bei eigenen Untersuchungen, z. B. bei der Prufung, ob Alternativmethoden zur Verfiigung
stehen.

Ein kritischer Punkt bei der Novellierung des Tierschutzgesetzes ist die Sicherung des Voll-
zuges des Tierschutzgesetzes, um dem Staatsziels Tierschutz in Verbindung mit dem
einfachen materiellen Recht gerecht zu werden und um einem Vollzugsdefizit vorzubeugen.
Ein besonders dringendes Problem in Deutschland ist dabei die Gewéhrleistung der
versuchstierkundlichen Sachkunde von allen Beteiligten um z.B. die Belastung von Ver-
suchstieren korrekt beurteilen zu kénnen und entsprechende MaRnahmen zum Schutz der
Tiere ergreifen zu kdnnen. Gegenwartig ist aber die Situation der versuchstierkundlichen
Ausbildung in Deutschland zur Erflullung dieses Gesetzesauftrages unzureichend. Anlésslich
des 11. BfR Forum Verbraucherschutz ,Schutz der Versuchstiere - Welche Rolle spielt das
Refinement?“ im Dezember 2011 in Berlin wurde festgestellt, dass geeignete Strukturen da-
fur mussen erst wieder aufgebaut werden missen.* *An allen tierarztlichen Hochschulen in
Deutschland fehlen entsprechende Lehrstihle.

15. Wie beurteilen Sie den bisherigen Entwurf zur Anderung des Tierschutzgesetzes
hinsichtlich der Umsetzung der EU-Tierversuchsrichtlinie, insbesondere bei der
Zielbestimmung zur Férderung alternativer, tierversuchsfreier Verfahren und bei den
Regelungen zum Sachkundenachweis des betrauten Personals?

Nach Artikel 47 (1) RL 2010/63/EU tragen die Kommission und die Mitgliedsstaaten
“zur Entwicklung und Validierung alternativer Ansatze bei, die ohne Verwendung von
Tieren den gleichen oder einen gréReren Umfang an Informationen liefern kénnen |[...]

4 http:/fwww bfr bund.de/em/343/bericht-zum-11-bfr-forum-verbraucherschutz pdf

5 siehe auch Impulspapier "Versuchstierkunde und Refinement" vom Forum Tierversuche in der Forschung;

hitp:/iwww tierversuche-in-der-forschung.org/uploads/2012-07 Forum-Tierversuche Impulspapier-
Versuchstierkunde+Refinement. pdf
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sowie von Ansatzen mit weniger Tieren auskommen oder weniger schmerzhafte
Verfahren beinhalten."

Obwohl es in Deutschland seit 1980 einen BMBF Forderschwerpunkt zur
wissenschaftlichen Entwicklung von Alternativmethoden zum Tierversuch gibt sowie
seit 1989 durch Einrichtung der ZEBET am ehemaligen BGA die Forderung von
Alternativmethoden betrieben wird, findet sich in der vorliegenden dritten Novelle des
Tierschutzgesetzes keine definierte Anforderung und auch keine gesetzlich festgelegte
Zustandigkeit.

Aus unserer Sicht hatte die Absicherung notwendiger FérdermaRnahmen im Rahmen
einer Erweiterung des § 15a vorgenommen werden kénnen, vergleichbar mit den
bisher erfolgreich durchgefuhrten MaRnahmen zur Unterstitzung des 3R Prinzips
durch das BfR. Diese sind im Einzelnen:

A) Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Ergénzungsmethoden

B) MaBnahmen zur Entwicklung und Validierung alternativer Ansatze gem. Art. 47 (1)
der Richtlinie 2010/63/EU

C) Die Information der zustandigen Behdérden, Kommissionep und Personen, die nach
den Vorschriften des Gesetzes mit der Planung, Leitung, Uberwachung, Gestaltung
oder Durchfihrung von Tierversuchen befasst sind.

D) Malhahmen zur Entwicklung und Bewertung von Methoden, welche geeignet sind,
Schmerzen, Leiden oder Schaden von Tieren bei der Haltung oder Durchfiihrung von
Versuchen zu verringern.

Wo widersprechen Verordnungen dem derzeit geltenden TierSchG und in welchen
Punkten ist dies beziiglich des vorliegenden Gesetzentwurfs der Fall?

Zur Frage nach eventuellen Regelungskonflikten zwischen Verordnungen und dem
derzeit geltenden Tierschutzgesetz nehmen wir nur im Zusammenhang mit den
Tierschutzaspekten bei Tierversuchen Stellung.

Grundsétzlich bestand auch in der Vergangenheit ein Konflikt zwischen gesetzlich
geforderten Tierversuchen und dem geltenden Tierschutzrecht. Dies erldutern wir
anhand eines Beispiels.

Anfang der 90er Jahre wurde durch Einfuhrung des in vitro LAL Tests die Méglichkeit
erdffnet, den Fiebertest am Kaninchen zu ersetzen. Dieser Test wird als Nachweis der
Unbedenklichkeit chargenweise fur Arzneimittel mit parenteraler Verabreichung
gefordert. Um vom Kaninchentest auf den LAL Test umstellen zu kénnen muss
produktspezifisch durch Paralleltestung
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mehrerer Chargen mit dem Kaninchentest und LAL Test die Eignung des LAL Tests fiir das
jeweilige Praparat ermitteln werden. Die Arzneimittelbehérden konnten jedoch Hersteller
nicht zwingen, diese Umstellung vorzunehmen. Nur durch einen langjahrigen Dialog gelang
es den Tierversuchs - Genehmigungsbehérden die Hersteller davon zu Gberzeugen, dass
seit Existenz des LAL Tests die Prifung am Kaninchen nur noch in wenigen Fillen
unerlasslich war.

Gibt es in Folge der EU-Chemikalienverordnung REACH-Verordnung einen Anstieg der
Anzahl von Tierversuchen und sind die im Gesetzentwurf fiir Tierversuche vorgesehenen
Regelungen eine angemessene und ausreichende Reaktion darauf?

Die EU REACH-Verordnung wurde in einem langjihrigen Prozess so abgefasst, dass alle
Méglichkeiten zur Vermeidung von Tierversuchen optimal genutzt werden kénnen. So ist
die Nutzung sd@mtlicher vorhandener Informationen (iber eine Chemikalie grundsatzlich
mdoglich, angefangen von Erfahrung am Menschen bis hin zur Verwendung von
Informationen aus tierversuchsfreien Verfahren, die keine formelle regulatorische
Anerkennung genieen, aber fur den einzelnen Fall eine relevante Information liefern.
REACH beruht also in erster Linie auf der Nutzung jeglicher geeigneter vorhandener
Information und erst in zweiter Linie auf der Fullung von Informationsliicken unter anderem
durch Tierversuche. Verfolgt man die gegenwértigen Versuchstierzahlen in Deutschland
und Europa, so lasst sich bisher ein mit der REACH-Verordnung im Zusammenhang
stehender Anstieg von Tierversuchen nur im Bereich der Umwelttoxikologie (Fischtests)
erkennen. Es ist aber nicht auszuschlieBen, dass es auch im Bereich der Ermittlung der
Toxizitat fur den Menschen vor allem im Bereich der Reproduktionstoxikologie noch zu
einem spirbaren Anstieg der Versuchstierzahlen kommen wird. Die Frage, ob der
vorliegende Entwurf des Tierschutzgesetzes eine angemessene und ausreichende
Reaktion auf die Anforderungen der REACH-Verordnung darstellen, stellt sich fiir uns nicht,
da die Priufung der Unerldsslichkeit der von den Registranten vorgeschlagenen
Tierversuche bereits von der Europdischen Chemikalienagentur ECHA in Zusammenarbeit
mit den zustédndigen Behdrden der Mitgliedsstaaten durchgefithrt wird. Damit werden
Versuchstierschuizaspekte zentral auf Europaischer Ebene beriicksichtigt und unter
Vermeidung von Doppelversuchen und unnétigen Versuchen nur unerldssliche
Tierversuche vorgeschlagen, die dann allerdings auch gesetzlich vorgeschrieben sind. Eine
fur den Vollzug des Tierschutzgesetzes zustindige Behérde kénnte diese Priifungen der
Unerlasslichkeit in dieser Form nicht vornehmen.

Mit freundlichen GruRen
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ssor Dr. Dr. Andreas Hensel



