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Ungenehmigte Tierversuche nach dem Arzneimittelgesetz

Folgt man den Ausfiihrungen der Bundesregierung, so sollte nach der
Novellierung des Tierschutzgesetzes vom 18. August 1986 eine deutli-
che Reduzierung der Tierversuche eingetreten sein. 1986 wurden 2,2
Millionen Versuchstiere fiir die Erforschung und Priifung von Arzneimit-
teln in der Bundesrepublik Deutschland verwendet. Durch die Novelle
sollte sich nach Auffassung der Bundesregierung die Zahl der Tierversu-
che halbiert haben. Allerdings ist bekanntgeworden, dafl z. B. grofle
pharmazeutische Firmen wie B. im Jahr 1988 430000 Versuchstiere
einsetzte, H. 370000 und K. 160 000.

Zur Einschrankung der Tierversuche wurde die Genehmigungspflicht
fiir Tierversuche in § 8 der Gesetzesnovelle verankert. Danach bedarf,
wer Versuche an Wirbeltieren durchfithren will, der Genehmigung des
Versuchsvorhabens durch die zustandige Behorde. Zur Unterstiitzung
der zustandigen Behdrden bei der Entscheidung tiber die Genehmigung
von Tierversuchen berufen die Behdrden unter Hinzuziehung auch von
Vertretern der Tierschutzorganisationen Tierversuchskommissionen,
die allerdings nur beratend tatig werden kénnen.

Allerdings bedurfen Tierversuchsvorhaben nach § 8 Abs. 7 des Tier-
schutzgesetzes nicht der Genehmigung, sondern miissen der Behorde
nur angezeigt werden, so sie durch Gesetz, Verordnung oder allgemeine
Verwaltungsvorschrift des Bundes angeordnet sind. So durchlaufen
nach Novellierung des Pflanzenschutzgesetzes und des Chemikalienge-
setzes die damit verbundenen Tierversuche nicht mehr das Genehmi-
gungsverfahren unter Einschaltung der Tierversuchskommissionen.
Gleiches gilt fiir ca. zwanzig weitere Verordnungen und Gesetze des
Bundes.

Nun steht dem Tierschutzgesetz, das dem Schutzbedirfnis der Tiere
dienen solite (Zweck des Gesetzes ist es, ,aus der Verantwortung des
Menschen fiir das Tier als Mitgeschopf dessen Leben und Wohlbefinden
zu schiitzen”), eine weitere Aushéhlung durch die Allgemeine Verwal-
tungsvorschrift zur Anwendung der Arzneimittelpriifrichtlinien (AVV)
vom 14. Dezember 1989 (Bundesanzeiger vom 29. Dezember 1989)
bevor, deren praktische Umsetzung offensichtlich darauf hinauslaufen
soll, dal das gesamte Tierversuchsscreening der pharmazeutischen
Industrie zum Auffinden und zur Priiffung wirksamer Substanzen der
Genehmigungspflicht entzogen wird.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Parlamentarischen Staatssekretirs beim
Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten vom 8. Oktober 1990 iibermittelt. Die Drucksache
enthdlt zusatzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Wir fragen deshalb die Bundesregierung:

1. Wie viele und welche Tierversuche wurden gemaB den Verpflich-
tungen des Tierschutzgesetzes den Regierungsprasidenten bis zum
31. Mai 1990 rickwirkend fiir das Jahr 1989 gemeldet?

Wie viele Versuche — so an Ascitesmausen oder zu Ausbildungs-
zwecken — wurden der Bundesregierung vermutlich nicht ge-
meldet?

Nach § 1 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung iiber die Meldung von in
Tierversuchen verwendeten Wirbeltieren (Versuchstiermeldever-
ordnung) vom 1. August 1988 (BGBIL.I S. 1213) ist, wer Tierversu-
che an Wirbeltieren durchfiihrt, verpflichtet, der zustdndigen
Behorde Art und Zahl der fiir die Versuche verwendeten Wirbel-
tiere sowie die Art der Versuche zu melden. Die Meldungen, die
von den zustandigen Behorden der Lander und dem Bundesmini-
ster der Verteidigung an den Bundesminister fir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten tibermittelt wurderi, ergeben, daBl
vom 1.Januar bis zum 31. Dezember 1989 insgesamt 2,64 Millio-
nen Wirbeltire in Versuchen Verwendung fanden.

Die Angaben nach der Versuchstiermeldeverordnung umfassen —
bezogen auf Wirbeltiere — alle Tierversuche im Sinne des § 7
Abs. 1 des Tierschutzgesetzes — also alle Eingriffe oder Behand-
lungen zu Versuchszwecken, die mit Schmerzen, Leiden oder
Schaden verbunden sein konnen. Tiere, die zu anderen Zwecken
in der Wissenschaft eingesetzt werden, wie Behandlungen im
Rahmen der Herstellung von Produkten (z. B. von Impfstoffen oder
Sera), sind in diesen Meldungen nicht enthalten. Ebenfalls nicht
zu den Tierversuchen zdhlen nach der gesetzlichen Definition
Eingriffe oder Behandlungen an Tieren, die im Rahmen der Aus-,
Fort- oder Weiterbildung durchgefithrt werden. Schatzungen, wie
viele Eingriffe oder Behandlungen an Tieren nicht zu Versuchs-,
sondern zu anderen Zwecken durchgefithrt werden, sind nicht
verfugbar.

2. Rechtfertigen diese Zahlen die Stellungnahmen der Bundes-
regierung der letzten Jahre beziiglich einer maBgeblichen Reduzie-
rung der Tierversuche?

Ja.

Die Zahl der 1989 in Versuchen verwendeten Wirbeltiere liegt
deutlich niedriger als in den bisherigen Schatzungen angenom-
men. (Zum Teil war die Zahl der eingesetzten Tiere mit jahrlich 15
bis 20 Millionen angegeben worden.)

3. Sind Tierversuche nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) und aus-
fihrenden Verordnungen vorgeschrieben, und wenn ja, welche?

Das Arzneimittelgesetz vom 24.August 1976 (BGBLI S.2445,
2448), zuletzt gedndert durch Gesetz vom 11. April 1990 (BGBI.1
S.717), sieht vor, daB ein zulassungspflichtiges Arzneimittel nach
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dem jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse geprift sein mub. Die Mafstébe, die an die nach dem
Arzneimittelgesetz einzureichenden Unterlagen zur Beurteilung
der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit anzulegen sind,
sind in den Arzneimittelprifrichtlinien festgelegt; sie dienen als
Entscheidungshilfe fur die Zulassungsbehérde. Die Arzneimittel-
prufrichtlinien wurden durch die Allgemeine Verwaltungsvor-
schrift zur Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien vom
14. Dezember 1989 (BAnz. Nr.243a vom 29.Dezember 1989)
bekanntgemacht und am 1.Januar 1990 in Kraft gesetzt. Die
Tierversuche, die nach dem gegenwaértigen Stand der Wissen-
schaft zur Prifung eines Arzneimittels erforderlich sind, sind in
den Arzneimittelpriifrichtlinien im einzelnen festgelegt.

4. Wenn ja, wie werden diese Versuche von den Bestimmungen des
Tierschutzgesetzes erfaBBt?

Nach § 8 Abs. 7 Nr. 1 Buchstabe b des Tierschutzgesetzes bedur-
fen Versuchsvorhaben, deren Durchfithrung ausdricklich in einer
von der Bundesregierung oder einem Bundesminister mit Zustim-
mung des Bundesrates im Einklang mit § 7 Abs. 2 und 3 erlasse-
nen allgemeinen Verwaltungsvorschrift vorgesehen ist, nicht der
Genehmigung; bei der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Anwendung der Arzneimittelprifrichtlinien handelt es sich um
eine solche Allgemeine Verwaltungsvorschrift. Diese Versuche
sind anzeigepflichtig nach § 8a des Tierschutzgesetzes.

5. Wie viele Tierversuche wurden in den letzten Jahren nach den
Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes ausgeflhrt, und wie viele
entfielen davon auf das Screening von Substanzen?

Mit der Versuchstiermeldeverordnung werden Personen und Ein-
richtungen, die Tierversuche an Wirbeltieren durchfiihren, ver-
pflichtet, regelméBig Meldungen tiber Art und Zahl der fiir Versu-
che verwendeten Tiere zu erstatten. Diese Daten liegen erstmals
fur das Kalenderjahr 1989 vor. Fir die Entwicklung und Priiffung
von Arzneimitteln nach § 2 des Arzneimittelgesetzes wurden 1989
insgesamt 1411681 Wirbeltiere verwendet.

Tabelle II der Versuchstiermeldeverordnung enthélt eine Aufglie-
derung der Anzahl der Versuchstiere nach Art der Versuchstiere
und nach bestimmten Versuchszwecken; u.a. sind Angaben zu
der ,Entwicklung oder Prifung von Arzneimitteln nach § 2 des
Arzneimittelgesetzes” vorgesehen. Eine weitere Aufgliederung
dieser Angaben wird nicht gefordert. Angaben tber die Anzahl
von Versuchstieren, die fiir das sog. Screening von Substanzen
verwendet wurden, liegen somit nicht vor.

6. Wie beurteilt die Bundesregierung unter tierschutzrechtlichen
Gesichtspunkten die Tatsache, daB das Bundesministerium fir
Ermahrung, Landwirtschaft und Forsten (BML) offensichtlich gewillt
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ist, einer ausweitenden Interpretation dieser AVV zugunsten der phar-
mazeutischen Industrie nachzugeben und die gesamte sog. quantitative
Bewertung des Screening-Prozesses (,Screening 1) pharmazeutischer
Substanzen von der Genehmigungspflicht ausnehmen will?

Die Arzneimittelpriifrichtlinien legen in ihrem dritten Abschnitt
»Pharmakologisch-toxikologische Priifung” unter Buchstabe A
Nr. 2 fest, dall aus den Ergebnissen der pharmakologischen Unter-
suchungen die pharmakologischen Eigenschaften hervorgehen
miissen. Diese miissen in qualitativer und quantitativer Hinsicht
im Verhaltnis zur vorgesehenen Anwendung am Menschen
bewertet sein. Unter Buchstabe C Nr. 1 sind die Anforderungen an
die pharmakodynamischen Unterlagen festgelegt.

Bei der Entwicklung von Arzneimitteln ist eine Differenzierung
der pharmakodynamischen Untersuchungen erforderlich. Es gibt
pharmakodynamische Untersuchungen, die vor allem der Infor-
mation des Herstellers dienen und daher genehmigungspflichtig
sind, sowie andere, deren Ergebnisse aufgrund der Arzneimittel-
prifrichtlinien vom Bundesgesundheitsamt (BGA) als Zulassungs-
behorde verlangt werden. Die Durchfithrung dieser pharmakody-
namischen Priifungen gilt als ausdriicklich vorgeschrieben im
Sinne des § 8 Abs.7 Nr.1 Buchstabe b des Tierschutzgesetzes;
diese Untersuchungen sind anzeigepflichtig nach § 8a Abs. 1 des
Tierschutzgesetzes.

Der Entwurf einer ,Empfehlung zur Abgrenzung der genehmi-
gungspflichtigen von den anzeigepflichtigen Tierversuchen zur
Ermittlung pharmakodynamischer Daten (sog. Screening-Versu-
che)” beschreibt die verschiedenen Stufen der pharmakodynami-
schen Untersuchungen néher; die Anforderungen der Arzneimit-
telprifrichtlinien werden nicht ausgeweitet, sondern konkreti-
siert. Der Entwurf wurde nach eingehender Erorterung anléBlich
der Sitzung der Tierschutzreferenten des Bundes und der Lander
den fir die Durchfiihrung des Tierschutzgesetzes zustandigen
Behorden der Lander zur probeweisen Anwendung empfohlen.
Auf der Grundlage des Entwurfs sollten die zustandigen Behor-
den Erfahrungen sammeln, die zu gegebener Zeit ausgewertet
werden.

7. Wie beurteilt sie unter tierschutzrechtlichen Gesichtspunkten wei-
terhin den Umstand, daB das Arzneimittelgesetz (AMG) Tierversu-
che nicht ausdriicklich vorschreibt, wahrend sie in der AVV detail-
liert aufgefithrt sind?

In § 26 des Arzneimittelgesetzes ist vorgesehen, daBl der Bundes-
minister fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit mit Zustim-
mung des Bundesrates allgemeine Vewaltungsvorschriften liber
die von der zustandigen Bundesoberbehorde an die analytische,
pharmakologisch-toxikologische und klinische Priiffung sowie an
die Ruckstandspriifung zu stellenden Anforderungen erlat und
diese als Arzneimittelpriifrichtlinien im Bundesanzeiger bekannt-
macht. Die Vorschriften missen dem jeweils gesicherten Stand
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der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechen und sind lau-
fend an diesen anzupassen, insbesondere sind Tierversuche durch
andere Priifverfahren zu ersetzen, wenn dies nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse im Hinblick auf den Prufungs-
zweck vertretbar ist.

Die Befreiung von der Genehmigungspilicht fiir Tierversuche gilt
fiir die unter den Buchstaben a bis ¢ in §8 Abs. 7 Nr.1 des
Tierschutzgesetzes aufgefiihrten Ausnahmetatbestande gleicher-
maBen. Voraussetzung fur die Genehmigungsireiheit ist in allen
drei Fallen, daB3 das betreffende Versuchsvorhaben unter Bertick-
sichtigung der Anforderungen des Tierschutzgesetzes an die
Zulassigkeit eines Tierversuchs ausdricklich vorgesehen ist. Es
muB genau festgelegt sein, in welchen Ausnahmefallen die sachli-
chen Voraussetzungen der Genehmigungspilicht entfallen.

8. Wie viele der in der pharmazeutischen Industrie anfallenden jahrli-
chen Tierversuche wiirden damit nach Auffassung der Bundesre-
gierung von der Genehmigungspflicht nach dem Tierschutzgesetz
ausgenommen?

Nach ErlaB der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Anwen-
dung der Arzneimittelprifrichtlinien unterliegen die Tierversu-
che, die in der Anlage zu dieser Verwaltungsvorschrift als Arznei-
mittelpriifrichtlinien ausdriicklich vorgesehen sind, ausnahmslos
nicht der Genehmigungspflicht. Alle Versuchsvorhaben im Rah-
men der Arzneimittelforschung, die nicht von diesen Arzneimittel-
priifrichtlinien abgedeckt sind, unterliegen jedoch weiterhin dem
Genehmigungsvorbehalt, so z. B. der Bereich der Grundlagenfor-
schung oder die ersten pharmakodynamischen Untersuchungen
zum Wirkungsnachweis von Substanzen (Stufe I der pharmakody-
namischen Priufungen).

Es kann davon ausgegangen werden, dafl seit Inkrafttreten der
Allgemeinen Verwaltungsvorschrift der groBte Teil der in der
Zeile ,Entwicklung oder Priifung von Arzneimitteln nach § 2 des
Arzneimittelgesetzes” der Tabelle II der Versuchstiermeldever-
ordnung anzugebenden Tiere im Rahmen anzeigepflichtiger Ver-
suchsvorhaben verwendet wird. Auf die Antwort zu Frage 5 wird
hingewiesen.

9. Welches sind die Ergebnisse der Beratungen beim Bundesgesund-
heitsamt (BGA) beziuglich der Herausnahme von Screening-Versu-
chen aus der Genehmigungspflicht des Tierschutzgesetzes, und
waren an diesen Beratungen auch Vertreter/innen des Tierschutzes
beteiligt?

Wenn nein, warum nicht?

Nach Inkrafttreten der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Anwendung der Arzneimittelpriifrichtlinien zeigte sich, daB es
noch eine Reihe offener Fragen gab. Diese betrafen vor allem den
Bereich der pharmakodynamischen Untersuchungen, zumal die
Arzneimittelprifrichtlinien hier keine detaillierten Prifmethoden
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vorschreiben. Auf Einladung des Bundesministers fiir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit (BMJFFG) wurde im Marz 1990
im Rahmen eines Sachverstandigengesprdachs, an dem Vertreter
des BML, des BGA sowie der Industrie teilnahmen, der Frage
nachgegangen, inwieweit ,Screening”-Versuche weiterhin dem
tierschutzrechtlichen Genehmigungsvorbehalt unterliegen oder
lediglich anzeigepflichtig sind. Die Beratungen wurden auf Einla-
dung des BGA im Juni 1990 in Berlin fortgesetzt. Die Ergebnisse
dieser Gespriache fanden Eingang in den Entwurf einer ,Empfeh-
lung zur Abgrenzung der genehmigungspflichtigen von den
anzeigepflichtigen Tierversuchen zur Ermittlung pharmakodyna-
mischer Daten (sog. Screening-Versuche)”, den das BML nach
eingehender Erorterung mit den Tierschutzreferenten der Lander
zur probeweisen Anwendung empfohlen hat.

Der Entwurf sieht folgendes vor:

.Bei der Entwicklung von Arzneimitteln ist eine Differenzierung
der pharmakodynamischen Untersuchungen erforderlich. Es gibt
pharmakodynamische Untersuchungen, die genehmigungspflich-
tig sind, und andere, die anzeigepflichtig sind.

Zu unterscheiden sind die Stufen I und II der pharmakodynami-
schen Prifungen.

Stufe I:

Erste pharmakodynamische Untersuchungen zum Wirkungsnach-
weis von Substanzen (qualitative Untersuchungen).

Diese Untersuchungen haben das Ziel festzustellen, ob eine defi-
nierte pharmakodynamische Wirkung in einem prospektiv defi-
nierten Indikationsgebiet — im allgemeinen bei einer zuvor festge-
legten einzelnen Konzentration oder Dosierung — nachgewiesen
werden kann.

Diese Untersuchungen sind genehmigungspflichtig nach §8
Abs. 1 des Tierschutzgesetzes.

Stufe II:

Weiterfiihrende Untersuchungen zur pharmakodynamischen
Charakterisierung von Substanzen aufbauend auf dem Wirkungs-
nachweis aus Stufe I der pharmakodynamischen Prifung (quanti-
tative Untersuchungen).

Hierzu zahlen insbesondere Untersuchungen am Tier zur Dosis
(bzw. Konzentrations-)Wirkungsbeziehung, Zeitwirkungsbezie-
hung oder Untersuchungen zum Wirkungsmechanismus sowie
pharmakodynamische Untersuchungen zur Abklarung potentiel-
ler Nebenwirkungen. Die aus diesen Untersuchungen erhaltenen
Informationen sind als Unterlage fiir einen Arzneimittelzulas-
sungsantrag geeignet und erforderlich.

Die Ergebnisse der Stufe II der pharmakodynamischen Priiffung
werden aufgrund der Arzneimittelprifrichtlinien vom BGA als
Zulassungsbehorde verlangt. Damit ist die Durchfiihrung der
pharmakodynamischen Priifungen der Stufe II im Sinne des § 8
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Abs. 7 Nr. 1b des Tierschutzgesetzes ausdriicklich vorgeschrieben
und somit anzeigepflichtig nach § 8a Abs.1 des Tierschutzge-
setzes.

Bei der Anzeige ist das prospektiv definierte Indikationsgebiet zu
benennen und es ist eidesstattlich zu versichern, dal Untersu-
chungen der Stufe I durchgefithrt worden sind. Der fiir die Uber-
wachung zustandigen Behorde sind auf Verlangen Unterlagen,
die dies belegen, bereitzustellen. Als Unterlagen gelten:

1. die wissenschaftlich begriindete Darlegung, daB keine Tierver-
suche in der Stufe I durchgefiithrt worden sind,

2. der Genehmigungsbescheid fur die Tierversuche der Stufe 1
oder

3. Unterlagen iiber die Tierversuche der Stufe I, wenn diese
auBerhalb des Geltungsbereiches des Tierschutzgesetzes
durchgefiithrt wurden."”

An dem Sachverstandigengesprach in Berlin haben Vertreter des
BML, des BGA, der Leiter von ZEBET, der Tierschutzreferent des
Landes Berlin sowie Vertreter der Industrie teilgenommen. Erst
nach eingehender Erdrterung mit den Tierschutzreferenten der
Lander wurde der Entwurf allen betroffenen Verbanden zuge-
leitet.

10. Wie vereinbart die Bundesregierung die beabsichtigte Genehmi-
gungsfreiheit der Tierversuche in der pharmazeutischen Industrie
mit ihrer erklarten Zielsetzung mit dem Tierschutzgesetz, durch die
Einfihrung von Tierversuchskommissionen die Praxis der Tierver-
suche transparenter zu machen und das Leiden der Tiere abzumil-
dern?

Bei Tierversuchen, die ausdriicklich durch Rechts- oder Verwal-
tungsvorschriften nach § 8 Abs. 7 des Tierschutzgesetzes vorge-
schrieben sind, und die infolgedessen nur angezeigt werden mis-
sen, sind, die der Behorde zu machenden Angaben konkret in
§ Ba Abs. 1 des Tierschutzgesetzes i.V.m. der Allgemeinen Ver-
waltungsvorschrift zur Durchfithrung des Tierschutzgesetzes vom
1.Juli 1988 (BAnz. Nr. 139a vom 29. Juni 1988) festgelegt, um eine
wirksame Uberwachung und ggf. auch eine Untersagung solcher
Tierversuche zu ermoglichen. Nach § 8a Abs. 5 des Tierschutzge-
setzes hat die zustdndige Behorde Tierversuche zu untersagen,
wenn Tatsachen die Annahme rechtfertigen, daB die Einhaltung
der Vorschriften des § 7 Abs. 2 oder 3, des § 8b Abs. 1, 2, 4, 5 oder
6 oder des §9 Abs.1 oder 2 nicht sichergestellt ist und diesem
Mangel nicht innerhalb einer von der zustandigen Behodrde
gesetzten Frist abgeholfen worden ist.

Bei Versuchsvorhaben, die nach § 8 Abs.7 Nr. 1 des Tierschutzge-
setzes nicht der Genehmigung bedirfen, ist durch die genaue
Festlegung, in welchen Ausnahmefdllen die sachlichen Voraus-
setzungen der Genehmigungspilicht entfallen, die erforderliche
Transparenz gewahrleistet.
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11. Wie will die Bundesregierung sicherstellen, dafi bei der dann ggf.
greifenden Anzeigepflicht von Tierversuchen die Genehmigungs-
behorden die notwendige Sorgfaltspflicht walten lassen konnen,
wenn diese nur 14 Tage Zeit haben, dem Anliegen des Tierschutzes
nachzukommen?

Die Durchfiithrung des Tierschutzgesetzes obliegt den nach Lan-
desrecht zustandigen Behérden.

Wer Tierversuche durchfithren will, die nicht der Genehmigung
bedurfen, hat das Versuchsvorhaben spatestens zwei Wochen vor
Beginn der zustdndigen Behorde anzuzeigen.

Die zustandige Behorde hat — allerdings nur im begrindeten
Einzelfall — die Mdglichkeit, im Rahmen der Uberpriifung einen
Vorbehalt gegeniiber dem Anzeigenden zu dufiern, so daB dieser
sich nicht auf Vertrauensschutz berufen kann, falls die Behorde
nach Ablauf von zwei Wochen die Durchfithrung des Tierversuchs
untersagt. Einrichtungen, die Tierversuche durchfiihren, unterlie-
gen der Aufsicht durch die zustdndige Behorde, Damit wird dem
Anliegen des Tierschutzes nachgekommen.

12, Wie trdgt die Bundesregierung der Forderung nach Reduzierung
der Zahl der Tierversuche Rechnung, wenn Tierversuche von der
Genehmigungspflicht freigestellt werden, bei denen es sich — wie
nach der AVV zum Arzneimittelgesetz vorgeschrieben - um
schwerwiegende Eingriffe handelt, da die Versuche bei vollem
Bewultsein ohne Schmerzlinderung vorgenommen werden, so die
ganze Skala der Giftigkeitsversuche oder die Prifungen auf Geno-
toxizitat?

Fir die Bundesregierung ist die weitere Verminderung der Zahl
der Tierversuche ein wichtiges Anliegen. Die Ressorts der Bun-
desregierung prifen entsprechend den Bestimmungen des Tier-
schutzgesetzes und neuen Erkenntnissen fortlaufend alle ein-
schlagigen Rechtsvorschriften auf Méglichkeiten, Tierversuche
durch Versuche an schmerzfreier Materie zu ersetzen oder, falls
dies nicht méglich ist, die Anzahl der Versuchstieren zu verrin-
gern oder deren Belastung zu vermindern und schlagen ggf.
entsprechende Anderungen der gesetzlichen Bestimmungen vor;
dies ist und bleibt eine Daueraufgabe.

Nach dem gegenwartigen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse kann auf Tierversuche noch nicht vollstdndig verzichtet
werden, sie sind jedoch auf das unerldBliche MaB einzuschranken.
Sie diirfen insbesondere nicht durchgefiihrt werden, wenn der
verfolge Zweck durch andere Methoden oder Verfahren erreicht
werden kann. Die Bundesregierung férdert deshalb seit langem
Forschungsvorhaben, um Methoden zu entwickeln und zu vali-
dieren, bei denen weniger Tiere verwendet oder Tierversuche
durch Versuche an schmerzfreier Materie ersetzt werden kénnen.

Bestimmte Tierversuche bediirfen nach § 8 Abs. 7 Nr. 1 des Tier-
schutzgesetzes keiner Genehmigung. Um den Umfang dieser
Versuche moglichst eng zu begrenzen sowie um Auslegungs-
schwierigkeiten zu beseitigen und eine bundeseinheitliche
Genehmigungspraxis herbeizufithren, sind die Falle, in denen
Tierversuche nicht der behérdlichen Genehmigung bediirfen,
genau festgelegt (Drucksache 10/3158, S. 23).

8



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Drucksache 11/8121

13. Wie beurteilt die Bundesregierung den Umstand, daB die pharma-
zeutische Industrie bereits jetzt eine begulnstigte Behandlung ihrer
Antrage auf Tierversuche erfdhrt, insofern als ihre Pauschalantrdage
fur die Durchprobung an Tieren fiir mehrere hundert Substanzen
pro Jahr (ohne Nennung der Substanzen) fiir drei Jahre genehmigt
erhalt?

Die Anforderungen, die an einen Antrag auf Genehmigung eines
Versuchsvorhabens gestellt werden, sind in § 8 des Tierschutzge-
setzes 1.V.m. Nr.1 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur
Durchfiihrung des Tierschutzgesetzes im einzelnen festgelegt.
Die hier fiir das Sachgebiet ,Tierschutz” zustindigen Referenten
des Bundes und der Lander kamen anlaBlich der Sitzung am 9./
10. November 1987 in Bonn uberein, daf3 bei Versuchsvorhaben
zur Entwicklung und Prifung von Arzneimitteln in der Regel auf
die Abfrage von Methode, Indikation und Stoffgruppe unter
Berticksichtigung des Einzelfalls (Forschungsstrategie) als
Genehmigungsvoraussetzung zu bestehen ist.

Die Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des
Tierschutzgesetzes legt unter Nr. 1.4.4 fest, dafl die Genehmigung
eines Versuchsvorhabens auf hochstens drei Jahre befristet wird.
Sie kann auf formlosem, mit Griinden versehenem Antrag verléan-
gert werden, sofern keine wesentlichen Anderungen der Geneh-
migungsvoraussetzungen eingetreten sind.

Der Bundesregierung liegen keine Angaben vor, dafl Antrdge der
pharmazeutischen Industrie auf Genehmigung von Tierversuchen
beguinstigt behandelt werden.

14. Wie beurteilt die Bundesregierung den Umstand, daB in den groBen
Industriebetrieben die Austihrenden von Tierversuchen Tierlabo-
ranten/innen und nicht die nach dem Tierschutzgesetz vorgesehe-
nen Akademiker/innen sind?

Die Anforderungen an die Qualifikation der Personen, die Tier-
versuche durchfihren dirfen, sind in § 9 Abs. 1 des Tierschutzge-
setzes in Verbindung mit Nr. 4 der Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift zur Durchfilhrung des Tierschutzgesetzes festgelegt.
Nr.4.1.4.1 Satz 1 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift sieht
vor, daBl die zustdndige Behorde personengebunden fir
bestimmte, der jeweiligen Ausbildung und fachlichen Kenntnisse
entsprechende Eingriffe oder Behandlungen an Wirbeltieren zu
Versuchszwecken Ausnahmen von der Erfordernis eines abge-
schlossenen Hochschulstudiums nach §9 Abs.1 Satz 2 oder 3
zulassen kann. Der Bundesregierung liegen keine Anhaltspunkte
vor, dafl diese Anforderungen in ,groflen Industriebetrieben”
nicht erfillt werden.

Einrichtungen, die Tierversuche durchfiihren, unterliegen nach
§ 16 Abs.1 Nr.3 des Tierschutzgesetzes der behérdlichen Auf-
sicht. Die zustdandige Behorde trifft nach § 16a Satz 1 des Tier-
schutzgesetzes die zur Beseitigung festgestellten Verstéfe und
die zur Verhitung kinftiger Verstofe notwendigen Anord-
nungen.
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15. Wie oft wurden nach Kenntnis der Bundesregierung Aushahmege-
nehmigungen nach dem Tierschutzgesetz § 9 Abs. 1 Satz 2 und 3
gegeben?

Die Erteilung einer Ausnahmegenehmigung nach § 9 Abs. 1 Satz
4 des Tierschutzgesetzes obliegt den nach Landesrecht zustandi-
gen Behorden. Der Bundesregierung liegen keine Angaben vor,
wie viele Ausnahmegenehmigungen nach § 9 Abs.1 Satz 4 des
Tierschutzgesetzes erteilt worden sind.

16. Wie beurteilt die Bundesregierung den Umstand, daB seit der Ver-
abschiedung der Tierschutznovelle Tierversuche fur bundesdeut-
sche Interessenten verstdrkt in der DDR abgewickelt wurden, so
z. B. pharmakologische Untersuchungen im Klinikum Buch in Berlin
(Ost) oder Affenversuche in Magdeburg?

Dem bis zum 2.Oktober 1990 fiur das Sachgebiet ,Tierschutz”
zustandigen Ministerium fur Erndhrung, Land- und Forstwirt-
schaft in Berlin (Ost) — jetzt AuBBenstelle Berlin des Bundesministe-
riums fur Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten — sind keinerlei
Tatsachen bekannt, die die Annahme rechtfertigen, da nach
Inkrafttreten des novellierten Tierschutzgesetzes Tierversuche fir
bundesdeutsche Auftraggeber verstarkt in der Deutschen Demo-
kratischen Republik abgewickelt wurden. Auch umfangreiche
Nachforschungen haben zu keinem anderen Ergebnis gefiihrt.

17. Sind die Genehmigungsbehoérden gehalten, solche Tierversuche
zur Anzeige zu bringen, wenn sie davon erfahren?

Mit welchen strafrechtlichen MaBnahmen haben Wissenschaftler
zu rechnen, wenn sie dieserart die Genehmigungen in der Bundes-
republik Deutschland umgehen?

Nein.

Das Tierschutzgesetz sieht keine strafrechtliche Ahndung der
Durchfihrung von Tierversuchen auBlerhalb des Geltungsbe-
reichs des Gesetzes vor.

18. Fallt die Herstellung transgener Tiere auch unter die Bestimmun-
gen des Tierschutzgesetzes?

Wenn nein, warum nicht?

Durch Artikel 5 des Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gen-
technik vom 20.Juni 1990 (BGBIL.I S. 1080) wurde die Definition
des Begriffs ,Tierversuch” in §7 Abs.1 des Tierschutzgesetzes
erweitert; sie lautet jetzt folgendermaBien:

«{1) Tierversuche im Sinne dieses Gesetzes sind Eingriffe oder
Behandlungen zu Versuchszwecken

1. an Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder Schaden fiir
diese Tiere oder
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2. am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder
Schédden fiir die erbgutveréanderten Tiere oder deren Trager-
tiere

verbunden sein kénnen. *

Es ist zwar davon auszugehen, daB ein Eingriff am Erbgut von
befruchteten Eizellen oder Embryonen nicht unmittelbar schmerz-
“haft ist, jedoch ist nicht auszuschlieBen, daB bei den erbgutveran-
derten Tieren nach deren Geburt oder bei den ,Tragertieren”
Schmerzen, Leiden oder Schédden auftreten.

Durch die neue Legaldefinition ist klargestellt, daB auch gentech-
nische Eingriffe oder Behandlungen zu Versuchszwecken am
Erbgut von Tieren Tierversuche im Sinne des Tierschutzgesetzes
sind. Sie unterliegen der Genehmigungspflicht nach § 8 des Tier-
schutzgesetzes.

19. Wie viele transgene Tiere wurden im vergangenen Jahr in die
Bundesrepublik Deutschland fiir Tierversuchsvorhaben eingefithrt?

Fir die Durchfiihrung von Forschungsvorhaben, die sich mit der
In-vitro-Neukombination von Nukleinsduren befassen, .und fiir
die produktionstechnische Gewinnung von Substanzen mit Hilfe
gentechnischer Verfahren galten vor Inkrafttreten des Gesetzes
zur Regelung von Fragen der Gentechnik (1. Juli 1990) die ,Richt-
linien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro-neukombinierte
Nukleinsduren (,Genrichtlinien”) in der nunmehr finften Fas-
sung vom 28. Mai 1986. Die Genrichtlinien regelten das Arbeiten
mit gentechnischen Methoden und den Umgang mit gentechnisch
verdnderten Organismen, unabhangig davon, ob diese aus dem
In- oder Ausland stammten, sowie die Zulassung von Labors und
Produktionseinrichtungen und die einzuhaltenden Sicherheits-
maBnahmen. Eine statistische Erfassung der gentechnisch veran-
derten Organismen, die in die Bundesrepublik Deutschland ein-
gefiihrt worden sind, war nicht vorgesehen. Der Bundesregierung
liegen keine Angaben hierzu vor.

11



Druck: Thenée Druck KG, 5300 Bonn, Telefon 23 19 67
Alleinvertrieb: Verlag Dr. Hans Heger, Postfach 20 13 63, HerderstraBe 56, 5300 Bonn 2, Telefon (02 28) 36 35 51, Telefax (02 28) 36 12 75
ISSN 0722-8333 ’



