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1. Einleitung

Innerhalb der Biotechnologie-Branche ist die Gewinnung von Stoffen aus Tieren, die in der hu-
manmedizinischen Diagnostik und Therapie eingesetzt werden, das am dynamischsten gewach-
sene Segment. Durch intensive Forderung (z.B. Biotech-Cluster Bayern) konnte die Dominanz
US-amerikanischer Anbieter solcher Produkte, insbesondere Antikorper, in den vergangenen
zehn Jahren abgebaut werden. In Deutschland und Europa ist die Branche durch eine Vielzahl
kleiner und mittlerer Unternehmen in Ballungszentren gekennzeichnet. Nachfolgender Sach-
stand befasst sich vor allem mit den tierschutzrechtlichen Regularien der Produktion.

2. Rechtsvorschriften

Tierversuche werden in Abschnitt 5 des Tierschutzgesetzes (TierSchG) geregelt. Im Gegensatz zu
anderen Bereichen, wie der Tierhaltung oder dem Schlachten, hat der Gesetzgeber im Bereich
Tierversuche die wichtigsten Ausfiihrungsbestimmungen direkt im Tierschutzgesetz verankert.
Die Einzelvorschriften variieren nach Art des Vorhabens, um das es bei der Verwendung von Tie-
ren fiir wissenschaftliche Zwecke geht. § 10 a beschreibt die Vorgaben beziiglich von Eingriffen
und Behandlungen zur Herstellung, Gewinnung, Aufbewahrung oder Vermehrung von Stoffen,
Produkten oder Organismen. Tierversuche diirfen nur durchgefiihrt werden, soweit sie zu einem
der folgenden Zwecke unerldsslich sind:

1. Vorbeugen, Erkennen oder Behandeln von Krankheiten, Leiden, Korperschiden oderkorper-
lichen Beschwerden oder Erkennen oder Beeinflussen physiologischer Zustinde oder Funktio-
nen bei Mensch oder Tier,

2. Erkennen von Umweltgefahrdungen,

3. Priifung von Stoffen oder Produkten auf ihre Unbedenklichkeit fiir die Gesundheit von Mensch
oder Tier oder auf ihre Wirksamkeit gegen tierische Schiadlinge,

Lt. § 8 TierSchG bediirfen Tierversuche grundsitzlich der Genehmigung durch die zustdndigen
Behorden (i.d.R. untere Veterindrbehdrden der Gebietskorperschaften). Von der Genehmigungs-
pflicht ausgenommen sind Eingriffe, ,,die als Impfungen, Blutentnahmen oder sonstige diagnosti-
sche MaBnahmen nach bereits erprobten Verfahren an Tieren vorgenommen werden und

a) der Erkennung insbesondere von Krankheiten, Leiden, Kérperschdden oder korperlichen Be-
schwerden bei Mensch oder Tier oder

b) der Priifung von Seren, Blutzubereitungen, Impfstoffen, Antigenen oder Testallergenen im
Rahmen von Zulassungsverfahren oder Chargenpriifungen dienen.*

Der Genehmigung bediirfen ferner nicht Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben, sofern

1. der Zweck des Versuchsvorhabens beibehalten wird,

2. bei den Versuchstieren keine stirkeren Schmerzen, Leiden oder Schaden entstehen,

3. die Zahl der Versuchstiere nicht wesentlich erhoht wird und

4. diese Anderungen vorher der zustindigen Behorde angezeigt worden sind; § 8a Abs. 2 und 5
gilt entsprechend.

Auch nicht genehmigungsbediirftige Vorhaben unterliegen der Meldepflicht nach § 8 TierschG.
In der entsprechenden, zwei Wochen vor Beginn des Vorhabens einzureichenden Anzeige sind
anzugeben:

1. der Zweck des Versuchsvorhabens,

2. die Art und bei Wirbeltieren zusétzlich die Zahl der vorgesehenenTiere,
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3. die Art und die Durchfiihrung der beabsichtigten Tierversuche einschlieflich der Betdubung,
4. Ort, Beginn und voraussichtliche Dauer des Versuchsvorhabens,

5. Name, Anschrift und Fachkenntnisse des verantwortlichen Leiters des Versuchsvorhabens und
seines Stellvertreters sowie der durchfithrenden Person und die fiir die Nachbehandlung in Frage
kommenden Personen,

6. bei Versuchsvorhaben nach § 8 Abs. 7 Nr. 1 der Rechtsgrund der Genehmigungsfreiheit.

Auf dem Verordnungsweg wird u.a. die statistische Erfassung der zu wissenschaftlichen Zwe-
cken verwendeten Tiere geregelt (Versuchstiermeldeverordung)®.

Der Meldebogen sieht u.a. vor, die Verwendung von Tieren zur ,Herstellung von oder Qualitéts-
kontrolle bei Produkten oder Geriten fiir die Humanmedizin oder Zahnmedizin“ (Hierunter fal-
len beispielsweise die kommerzielle Herstellung monoklonaler und polyklonaler Antikérper
oder sonstiger biologischer Materialien sowie Priifungen zur Qualitit von Antibiotika, Blutzube-
reitungen, Impfstoffen und Sera.) unter der Code Nr. 62 anzuzeigen. Unter Code Nr. 63 werden
»sonstige Zwecke“ erfasst, etwa Verfahren zur Herstellung und Erhaltung infektiéser Agenzien,
Vektoren, Neoplasmen, Antikorper oder sonstiger biologischer Materialien.

Die Meldungen nach Versuchstiermeldeverordnung sind Grundlage fiir die Kontrolltéitigkeit der
zustdndigen Veterindrbehorden. Einrichtungen, in denen “Eingriffe oder Behandlungen an Wir-
beltieren zur Herstellung, Gewinnung, Aufbewahrung oder Vermehrung von Stoffen, Produkten
oder Organismen vorgenommen werden®, unterliegen 1t. § 16, Abs. 1 TierschG ebenso der Auf-
sicht der nach Landesrecht zustdndigen Behoérden wie Einrichtungen, in denen Tierversuche zu
Forschungszwecken u.a.m. vorgenommen werden.

Nach § 16, Abs.3 diirfen Personen, die von der zustdndigen Behorde beauftragt sind, sowie in ih-
rer Begleitung befindliche Sachverstdndige der Europdischen Kommission und anderer Mitglied-
staaten der Europdischen Union (Mitgliedstaaten)?

, 1. Grundstiicke, Geschéftsraume, Wirtschaftsgebdude und Transportmittel des Auskunftspflich-
tigen wahrend der Geschifts- oder Betriebszeit betreten,

2. zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung

a) die in Nummer 1 bezeichneten Grundstiicke, Rdume, Gebdude und Transportmittel auBerhalb
der dort genannten Zeiten,

1 Verordnung iiber die Meldung zu Versuchszwecken oder zu bestimmten anderen Zwecken verwen-
deter Wirbeltiere vom 4. November 1999 (BGBI. I S. 2156).
2 Das bestehende TierschG ist in diesem Teil eine Umsetzung der ,,RICHTLINIE DES RATES

86/609/EWG vom 24. November 1986 zur Anndherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mit-
gliedstaaten zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere” in
nationales Recht. Am 20.10.2010 ist die Richtlinie 2010/63/EU des Europédischen Parlaments und des Rates
vom 22. September 2010 zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere im Amtsblatt
der Européischen Union (ABL. L 276 vom 20. Oktober 2010, S. 33) vertffentlicht worden.

Die Richtlinie geht in einzelnen Punkten iiber das bestehende nationale Recht hinaus, z. B. hinsichtlich
gesonderter Bestimmungen fiir in Versuchen verwendete Primaten, das grundsétzliche Verbot von Versu-
chen mit ldnger anhaltenden, starken Schmerzen und die Ausweitung des Anwendungsbereichs auf Féten
von Sdugetieren im letzten Drittel der Trédchtigkeit. Diese Vorgaben miissen von den Mitgliedstaaten inner-
halb von zwei Jahren nach dem Inkrafttreten der Richtlinie in nationales Recht umgesetzt werden.
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b) Wohnrdume des Auskunftspflichtigen betreten; das Grundrecht der Unverletzlichkeit der
Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt,

3. geschiftliche Unterlagen einsehen,

4. Tiere untersuchen und Proben, insbesondere Blut-, Harn-, Kot- und Futterproben, entnehmen,
5. Verhaltensbeobachtungen an Tieren auch mittels Bild- oder Tonaufzeichnungen durchfiihren.

Zur laufenden Uberwachung der Einhaltung der Bestimmungen des TierSchg miissen die ein-
schldgigen Einrichtungen Tierschutzbeauftragte bestellen. Diese sind 1t. § 8, Abs. 3 verpflichtet,
, 1. auf die Einhaltung von Vorschriften, Bedingungen und Auflagen im Interesse des Tierschut-
zeszu achten,

2. die Einrichtung und die mit den Tierversuchen und mit der Haltung der Versuchstiere befass-
ten Personen zu beraten,

3. zu jedem Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchs Stellung nehmen,

4. innerbetrieblich auf die Entwicklung und Einfiihrung von Verfahren und Mitteln zur Vermei-
dung oder Beschriankung von Tierversuchen hinzuwirken.*

Der Tierschutzbeauftragte ist ,,bei der Erfiillung seiner Aufgaben weisungsfrei. Er darf wegen der
Erfiillung seiner Aufgaben nicht benachteiligt werden. Seine Stellung und seine Befugnisse sind
durch Satzung, innerbetriebliche Anweisung oder in dhnlicher Form zu regeln.“

Nach Abs. 5 hat die Einrichtung den Tierschutzbeauftragten bei der Erfiillung seiner Aufgaben so
zu unterstiitzen und von allen Versuchsvorhaben zu unterrichten, dass er seine Aufgaben unein-
geschriankt wahrnehmen kann

3. Statistik

Die den zustdndigen Behorden angezeigte Anzahl der in Tierversuchen nach Definition des
TierschG verwendeten Tiere wird iiber die Bundesldnder an die Bunderegierung gemeldet. Zu-
stdndig ist dort das Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz.
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Die Meldungen erfolgen getrennt nach Tierart und Verwendungszweck. Die linke Tabelle gibt die
Zeitreihe der verwendeten Tiere 2004-2009 wieder. Die Gesamtzahlen der fiir Versuche und wis-
senschaftlichen Zwecke verwendeten Zwecke ergibt sich aus der rechtsstehenden Tabelle.

Anzahl der fiir die Herstellung von oder Q bei P oder Geriiten fir die Human-,
Zahn- oder Veterinirmedizin verwendeten Tiere Anzahl der fiir Versuche und andere Zwecke ver
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Mause 107.054 149.162 164.924 107.963 190.422 102.904 Miuse 1316628 | 1432492 | 1497.584 | 1.592.584 | 1765416 | 1.876.563
Ratten 7.125 59.169 61.498 46414 61.880 49.050 Ratten 493.885 571.257 548.450 497.359 484.990 514.722
Meerschweinchen 14.808 20172 21.300 12397 20.570 12.188 Meerschwemnchen 41.533 40297 39.169 30.417 38.826 29.566
Hamster 1.353 1.198 952 844 1347 a4 Hamster 10.903 8.581 7.993 8.734 8.432 6.933
andere Nagetiere P o o o o o andere Nagetiere 5923 7919 9.648 7.515 8.841 7.632
Kaninchen 85.057 86 301 83 860 85330 52522 75.651 Kaninchen 104.491 105293 100.165 101.083 98.607 90.099
Katzen 18 73 6 241 49 19 Katzen 628 1.023 566 802 803 793
Hunde 134 279 210 859 939 435 Hunde 4.306 4.892 4.260 4.794 4.450 3832
Frettchen P o 47 2 2 2 Frettchen 372 560 217 123 55 100
andere Fleischfresser 99 202 436 289 311 320 andere Fleischfresser 275 235 480 349 410 446
Pferde, Esel, Maultiere, ° 3 2 29 > > Pferde, Esel, Maultiere, 999 755 641 2546 598 917
Maulesel Maulesel

e— 874 1.017 1.408 569 276 270 Schweine 14.954 14.004 14.371 16.255 13.102 13.637
Ziegen P 3 & I 13 24 Ziegen 246 283 485 398 583 413
Schafe 316 155 221 1.563 2.267 950 Schafe Zen 3.652 2.830 3.896 4310 2.690
Rinder 306 147 146 212 258 566 Rinder 2276 2909 2936 2.985 6288 3.182
Halbaffen ° ° o o o ry Halbaffen 169 99 280 455 543 )
‘Neuweltaffen 0 0 o I 0 0 Neuweltaffen 530 421 377 229 327 424
Altweltaffen ° ° o o ° ° Altweltaffen 972 1.585 1.194 1.803 1.415 1.889
Menschenaffen ° ° ° o & G Menschenaffen [ [ ) [ o 0
ndere Sangetiere ° ° ° o 2 3 andere Stugetiere 717 123 225 539 626 283
Wachteln ° ° ° ° o ° ‘Wachteln 2.800 4.159 2.549 1672 1.871 1.943
andere Vogel 12.600 13.807 12266 12.907 12.021 10379 e Ll 93.858 44.698 114.687 127.447 104.344
D ° 3 A 7 = o Reptilien 63 153 111 150 197 343
e ° ° ° ° > ° Amphibien 14.865 16577 15.041 12.186 12310 10.341
Fische 1234 525 250 a1 20 230 Fische 167.235 101.551 223.997 207.922 111.943 115.239
e e oY) 7587 0568 e T Gesamt 2265489 | 2412678 | 2.518.267 | 2.609.483 | 2.692.890 | 2.786.331

§ 4 Absatz 3, § 6 Absatz | Nummer 4, § 7 Absaiz 1, § 10 und § 10a des Tierschutzgesetzes

Quelle: BMELV 2011

Rechisgrundlagen’ § 6 Absatz 1 Nummer 4. § 7 Absatz 1 und § 10a des Tierschutzgesetzes

Demnach nahm die Verwendung von Tieren fiir die Herstellung von human- oder veterindrmedi-
zinischen Produkten im langjdhrigen Mittel einen Anteil von ca. 10 % ein.
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TABELLE 10: ANZAHL DER VERWENDETEN TIERE BEZOGEN AUF DIE TIERSCHUTZRECHTLICHE ZUORDNUNG DER VORHABEN
Bundesrepublik Deutschland / Jahr 2009
Zucranung nach cem Tierschutzgesetx
n = I 22 24 s %
Wrbeltere. de for
N ; 57 Abs. 1 TierScnG § 10a TierSchG
e, S A 1.4 e ey  Tierversuche. omne. - (Herstelng.
aus: BMELV Verwendungszweck e BUbung ohne |, iy Betaubung mit|  (Aus-, Fort-oder | Aubewahrung oder | Insgesamt
der Zeden &1 bis 60 e o
Organen) s dheser aus dieser ‘Stoffen, Produkten
2011 werden (§4 Abs. 3 Betiubung) oder Organismen)
s |Biokgsche Grundagenforschung rl 328.607 75.225 407.188 0 18.050 917.070
und " won und Gerdten fur die
& ) i und = n (ohne die foxil i 18.18 72788 494 267 0 2280 587.452
L oder anderen Si U in Zede 85)
s i“"l::"zrl — = = e £ 507 1.520 159.207 o ﬂ;:\ 223 898
s ==r= L = e i s.e19 3.883 14.305| o / 1.762 \ 20.580
che L oder andere P—
s " der Si " und Geriten fir die r 827 4510 191.287 0 4.870 201.512]
. T -
s Diagnose von Krankheiten =L 3.460 2863 8.770 1] \1037 / 24.730|
4 Pritfung von g o o 358 1] 524 882
ss |Ausbildung una Weiterbidung i 0 0 0 57.388 o 57.388
s2  |Sonstge Zwecke £ 10015 627 26.756/ 0 15.793 53.191
Summe Zeilen 81 - 60 L 372 168.426 1.302.138 57.388 106.400 2.005.682

) Diese

gem. der

Diese kinnen u.a. zur Erforschung und Entwickiung von Ersatz- und Erga:

T Darunter fallen auch Tiere,
deren Organe oder Gewebe zur Organ- oder Zellkulurgewinnung verwendet werden.

Die Matrix zeigt, dass die einschldgigen Produktions-Vorhaben (Code Nr. 62 - 64) der beschriebe-
nen Branche (Vorhaben nach § 10a TierschG), Code Nr. 62 einen relativ kleinen Anteil — namlich
ca. 2,3 % an der Gesamtverwendung von Tieren fiir wissenschaftliche Zwecke, stellen.

4. Brancheniibersicht

Mit der Herstellung von
human- oder veterinér-
medizinischen Produk-
ten aus Tieren befasst
sich in Deutschland ne-
ben offentlichen For-
schungseinrichtungen
(Universitatskliniken
etc.) eine Vielzahl von
ganz iiberwiegend klei-
nen und mittleren Pri-
vatunternehmen, die
ihre Produkte (iiberwie-
gend Antikdrper) auf
dem Pharmamarkt an-

Quelle: OECD 2006

6.1. Share of dedicated biotechnology firms by application, 2006
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bieten. Lt. Statistik der OECD stellten diese Firmen im Jahr 2006 etwas tiber 40 % der angemelde-
ten Betriebe der deutschen Biotechnik- Branche. Im Jahr 2009 waren in diesem Sektor 531 Be-
triebe registriert. Konstante Relationen zu anderen Subsektoren der Biotechnologie unterstellt,
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wiéren im Bereich des Gesundheitswesens zu diesem Zeitpunkt ca. 215 Unternehmen téitig gewe-

Sen.

Die mit Verkauf von Produkten erzielten Umsitze im gesamten Bereich der Biotechnologie-
Sparte lagen bei knapp 900 Mio. €.

Fiir den Bereich For-
schung und Entwick-
lung wurde in etwa
derselbe Betrag aufge-
wandt (s. Diagramm
u.r.)

Die geographische
Verteilung

im Bundesgebiet zeigt
eine starke Konzentra-
tion der Biotechnik-
Betriebe auf die Bun-
desldander Bayern
(GroBraum Miinchen),
Baden-Wiirttemberg
(Universitatsstadte)
und Berlin, die zu-
sammen etwa die
Halfte, also ca 100 der
im hier angesproche-
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Abb. 11: Anzahl der dedizierten Biotechnologie-Unternehmen im OECD-Vergleich (2009)
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Abb. 9: Vertelung von Umsatz und F&E-Ausgaben dedizierter Biotechnologie-Unternehmen

Quelle BMBF 2011

Distribution of turnover and R&D expenditure of dedicated biotechnology companies Chiotchoclogede
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Insgesamt ist festzustellen, dass die Haltung von Tieren zur Herstellung, Gewinnung und Ver-
mehrung von Stoffen, Produkten oder Organismen unter tierschutzrechtlichen Aspekten in der
EU insofern von der Zuordnung zum Bereich der Versuchstierhaltung profitiert, als damit ein
recht dichtes Uberwachungsnetz einhergeht, das ansonsten bei kommerziellen Tierhaltungen
nicht existiert.
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