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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Ulrike H6fken, Steffi Lemke und der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 13/10762 —

Doppel- und Mehrfachversuche in der biomedizinischen Grundlagenforschung

Das Tierschutzgesetz schreibt vor, dal Tierversuche nach § 7 Abs. 2 nur
dann durchgefiihrt und genehmigt werden diirfen, wenn sie unerlaflich
sind. Diese UnerlaBlichkeit verbietet die Genehmigung von Doppel- und
Mehrfachversuchen.

Vorbemerkung

Nach § 7 des Tierschutzgesetzes diirfen Tierversuche nur durch-
gefiihrt werden, soweit sie zu einem der im Gesetz abschlieBend
aufgefiihrten Zwecke unerldBlich sind; bei der Verwendung von
Wirbeltieren gilt zudem das Gebot, daB die zu erwartenden
Schmerzen, Leiden oder Schiaden der Versuchstiere im Hinblick
auf den Versuchszweck ethisch vertretbar sein miissen. Bei der
Entscheidung, ob ein Tierversuch unerlaBlich ist, ist insbesondere
der Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zugrunde zu legen
und zu prifen, ob der verfolgte Zweck nicht durch andere
Methoden oder Verfahren erreicht werden kann.

Die Durchfithrung von Tierversuchen unterliegt grundsétzlich
dem Genehmigungsvorbehalt, hiervon ausgenommen sind insbe-
sondere in bestimmten Rechtsvorschriften ausdriicklich vorge-
schriebene Tierversuche.

1. Durch welche Kontrollorgane oder Priifverfahren wird gewahr-
leistet, daB Doppel- oder Mehrfachversuche (national und inter-
national) nicht genehmigt werden?

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten vom 5. Juni 1998 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Aus den in der Vorbemerkung erlduterten rechtlichen Voraus-
setzungen fiir die Durchfiihrung von Tierversuchen geht hervor,
daB das Tierschutzgesetz keine Spezialregelungen fiir Doppel-
oder Wiederholungsversuche enthélt. Deren Zuldssigkeit und
Genehmigungsfahigkeit ist somit ausschlieBlich im Rahmen des
Vollzugs von den nach Landesrecht zustandigen Behorden zu
prufen. Bund und Lander haben sich in der Allgemeinen Verwal-
tungsvorschrift zur Durchfiihrung des Tierschutzgesetzes vom
1. Juli 1988 unter Ziffer 1.2.1.2.2 auf folgende Definitionen und
Grundsatze geeinigt:

+Soll ein Doppel- oder Wiederholungsversuch durchgefiihrt wer-
den, so mussen aus der Darlegung die Grunde fir die UnerlaB-
lichkeit eines solchen Versuchsvorhabens ersichtlich sein.

— Doppelversuche sind Versuchsvorhaben, die etwa gleichzeitig
mit den gleichen Methoden an derselben Tierart mit gleicher
Zielsetzung durchgefiihrt werden (z. B. Ringversuche zur Vali-
dierung und Standardisierung).

— Wiederholungsversuche sind Versuchsvorhaben, die zur Uber-
prufung bereits hinreichend bekannter Versuchsergebnisse
durchgefuhrt werden.”

Hieraus geht eindeutig hervor, daB Doppel- und Wiederholungs-
versuche nicht grundséatzlich gegen das Gebot der UnerlaBlichkeit
verstoflen und ihre Genehmigungsféahigkeit daher nur im kon-
kreten Einzelfall zu prifen ist.

Nach § 8 des Tierschutzgesetzes ist in dem schriftlich einzurei-
chenden Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchs wissen-
schaftlich begriindet darzulegen, daB das beantragte Versuchs-
vorhaben im Sinne des Gesetzes unerldfilich und ethisch vertret-
bar ist. Eine wissenschaftlich begriindete Darstellung impliziert
die durch Quellenangaben fundierte Darstellung des aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstandes beziiglich der jeweiligen
Fragestellung. Bei einem vollstdndig vorliegenden Genehmi-
gungsantrag — und dies ist die Voraussetzung fir die Durch-
flihrung des Verwaltungsverfahrens — liegen der nach Landes-
recht zustdandigen Behodrde und der sie nach § 15 des Tierschutz-
gesetzes beratenden Kommission demnach die fir die Beurteilung
mafigeblichen Informationen und Quellenangaben vor.

Somit erlaubt das tierschutzrechtliche Genehmigungsverfahren,
das sich vor allem im Bereich der Grundlagenforschung auf jedes
einzelne Versuchsvorhaben bezieht, die Berticksichtigung der
besonderen Kriterien fiir die Zuldssigkeit von Wiederholungs-
versuchen.

Bei Doppelversuchen im Sinne der Definition in der allgemeinen
Verwaltungsvorschrift stellt sich als besonderes Problem, daf} In-
formationen tiber andernorts zeitgleich durchgefiihrte identische
Tierversuche in der Regel nicht verfugbar sind. Dieses Problem
1a6t sich jedoch in Anbetracht des internationalen, kompetitiven
Charakters wissenschaftlicher Forschung auch durch die Ein-
richtung internationaler Kontrollorgane nicht l6sen. Vorausset-
zung fur deren Effizienz wére eine detaillierte Beschreibung und
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Erfassung jedes Versuchsvorhabens, die standige Aktualisierung
des Verzeichnisses und die Weitergabe der dort erfaliten Daten an
Dritte. Dies ist wissenschaftlich nicht vertretbar und in der Praxis
kaum durchfithrbar, da der im deutschen Tierschutzgesetz veran-
kerte Genehmigungsvorbehalt fiir einzelne Versuchsvorhaben bei
weitem nicht den internationalen Standard widerspiegelt. Allein
innerhalb der Européaischen Union hat die Giberwiegende Mehr-
heit der Mitgliedstaaten bei der Umsetzung der EU-Versuchstier-
richtlinie 86/609/EWG ein System bevorzugt, in dem die behord-
liche Erlaubnis zur Durchfithrung von Tierversuchen bestimmten
wissenschaftlichen Einrichtungen ohne Beriicksichtigung einzel-
ner Versuchsvorhaben erteilt wird. Daraus folgt, daBl den zustan-
digen Behorden vieler Mitgliedstaaten die fiir die Tatigkeit eines
internationalen Kontrollorgans notwendigen Detailinformationen
nicht vorliegen.

Der Deutsche Bundestag hatte die Bundesregierung anlaBlich der
Novellierung des Tierschutzgesetzes 1986 in einer EntschlieBung
aufgefordert, einen Gesetzentwurf uber die Errichtung einer zen-
tralen Datenbank fiir die Sammlung von Daten liber Tierversuche
vorzulegen. Die Bundesregierung kam nach umfangreichen Vor-
arbeiten und intensiven Diskussionen unter Einbeziehung von
Sachverstandigen zu folgendem Ergebnis:

1. Durch eine weitere uber die Vorschriften des Tierschutz-
gesetzes hinausgehende gesetzliche Regelung konnen, ge-
messen an der Gesamtzahl von Tierversuchen, nur in auflerst
geringem Umfang (weit unter 1 %) Tierversuche eingespart
werden. Die bei Verabschiedung der EntschlieBung des Deut-
schen Bundestages erhoffte erhebliche Reduzierung von Tier-
versuchen 186t sich deshalb auf diesem Weg nicht erzielen.

2. Die Speicherung von Versuchsergebnissen mit dem Zweck der
Weitergabe an Dritte vor einer Patentanmeldung wiirde zu
einer weitgehenden Entwertung des Patentschutzes fiir Er-
findungen fihren, denen Tierversuche zugrunde liegen.

3. Die Kosten-Nutzen-Relation ist nicht gewahrt, da trotz erheb-
lichen Verwaltungsaufwandes (Kosten und Personal) nur eine
duBerst geringe Vermeidung von Doppelversuchen erzielt
werden kann.

Diese Analyse trifft auf die heutige Situation nach wie vor zu. Die
Bundesregierung hatte seinerzeit als Alternative auf den Ausbau
bestehender Datenbanken zur Vermeidung unnétiger Doppel-
und Wiederholungsversuche verwiesen. Die zwischenzeitlich er-
reichten enormen Fortschritte auf dem Gebiet der Datenver-
arbeitung und Kommunikationstechnik bestdtigen eindeutig die
Vorteile dieser Alternative.

2. Werden auch erfolglos verlaufene Tierversuchsvorhaben bei dieser
Prifung beriicksichtigt? ’

Die Beantwortung dieser Frage ergibt sich iberwiegend aus den
Darlegungen zu Frage 1. Tierversuche, die ohne wissenschaftlich
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verwertbaren Erfolg durchgefiihrt wurden, werden im allgemei-
nen von der wissenschaftlichen Fachpresse nicht fiir eine Ver-
offentlichung akzeptiert. Jedoch ist in Betracht zu ziehen, daB
auch diese Erfahrungen aufgrund personlicher Kontakte zum Teil
innerhalb der scientific community bekannt sind und bei der
Konzeption von Forschungsvorhaben beriicksichtigt werden.

3. Wenn ja, wo und wie werden diese erfaBt (national und inter-
national)?

Die Antwort ergibt sich iiberwiegend aus den Darlegungen zu den
Fragen 1 und 2. Uber die internationale Erfassung erfolglos
durchgefiihrter Tierversuche liegen der Bundesregierung keine
Erkenntnisse vor.

4. Besteht eine Melde- und Auskunftspflicht Giber Ergebnisse aus allen
abgeschlossenen Versuchsvorhaben?

Wenn ja, wer fiihrt die hier aufzubauende Datensammlung, und
haben alle Genehmigungsbehorden auf sie Zugriff?

Wenn nein, ist die Bundesregierung bereit, eine entsprechende
Meldepflicht einzufiihren, oder wie sonst will sie sicherstellen, daB
(z. B. wegen Erfolglosigkeit) nicht publizierte Forschungsergebnisse
bei der UnerlaBlichkeitspriiffung unberiicksichtigt bleiben?

Das Tierschutzgesetz bietet den nach Landesrecht zustandigen
Behorden keine Rechtsgrundlage fiir die Einforderung von Er-
gebnisberichten aus abgeschlossenen Versuchsvorhaben. Auf
deren Verlauf wird jedoch in vielen Féllen bei der Antragstellung
fir ein weiterfithrendes Forschungsprojekt Bezug genommen, da
wissenschaftliche Arbeitsgruppen - vor allem in der hier ange-
sprochenen biomedizinischen Grundlagenforschung - in der Re-
gel ihren Forschungsschwerpunkt beibehalten und daher auf die
Beruicksichtigung auch negativer Erfahrungen angewiesen sind.
Dabher ist die zustdndige Behoérde erfahrungsgemaB bei sehr vie-
len Forschungsprojekten tiber den Verlauf bereits genehmigter
und durchgefiihrter Tierversuche sehr gut informiert und wird
diese Informationen bei Bedarf im Wege der Amtshilfe an die Be-
hérden anderer Bundesldnder weiterleiten, insbesondere wenn im
konkreten Fall ein Ortswechsel des Antragstellers den Wechsel
der Genehmigungsbehorde zur Folge hat.

Aufgrund der bisher gewonnenen Erfahrungen sieht die Bundes-
regierung keine Veranlassung, sich fiir eine gesetzlich verankerte
.Melde- und Auskunftspflicht” fiir alle abgeschlossenen Tierver-
suche einzusetzen. Die Verwertbarkeit solcher Ergebnisberichte
setzt sehr detaillierte Angaben zu dem jeweiligen Versuchsvor-
haben und seinen Verlauf voraus. Der damit verbundene Verwal-
tungsaufwand wére unverhéltnisméBig. Ein entsprechender Vor-
schlag wurde im tibrigen wéhrend der langen und intensiven Be-
satzungen zur Novellierung des Tierschutzgesetzes auch nicht
von den Liandern eingebracht. Insofern ist davon auszugehen, daB
auch beim Vollzug des Tierschutzgesetzes hier keine nennens-
werten Defizite festgestellt wurden.
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5. Gibt es einen bundesweiten Austausch zwischen den Landes-
behorden uber Versuchsantrage, die sich im Genehmigungsver-
fahren befinden?

Soweit der Bundesregierung bekannt ist, findet ein solcher Aus-
tausch nicht routinemdBig, sondern im Rahmen spezieller Ver-
suchsvorhaben statt, so beispielsweise bei der Verwendung von
Primaten fir Versuchszwecke.

6. Hat die Bundesregierung sichergestellt, daB Forschungsférde-
rungsgelder maximal einmal pro Versuchszweck gezahlt werden?

Wenn ja, wie?

Oder verlaBt sie sich hierbei allein auf die Angaben des Antrag- -

stellers?

" Die Bundesregierung sorgt bereits in der konzeptionellen Vorbe-
reitung von Forschungsférderungsprogrammen dafiir, dafl diese
in ihrer Zielrichtung komplementédr zu den Forderaktivitdten an-
derer Forderer, insbesondere auch der Europdischen Union und
der Deutschen Forschungsgemeinschaft, ausgerichtet sind. In-
nerhalb der Bundesregierung werden iiber das System der Friih-
koordinierung alle beantragten Forschungsprojekte anderen Res-
sorts vor der Forderentscheidung zur Kenntnis gebracht. Mit Hilfe
dieser Koordinierungsmechanismen ist weitgehend sichergestellt,
daB ein eventuell doppelt vorgelegter Antrag rechtzeitig identifi-
ziert und eine Riicknahme dieses Antrags bewirkt werden kann.

7. Hat die Bundesregierung Erkenntnisse dariiber, wieviel Prozent
a) der genehmigten Tierversuche und

b) der unmittelbar oder mittelbar 6ffentlich geférderten Tierver-
suche

zu einer wissenschaftlichen Publizierung der Forschungsergebnisse
fiithren?

Wenn ja, wie hoch ist der Prozentsatz (bitte getrennt zu a) und b)
angeben)?

Wenn nein, miiite nicht eine entsprechende Statistik dringend auf-
gebaut werden?

Die Bundesregierung hat keine Erkenntnisse, wieviel Prozent der
genehmigten Tierversuche zu einer wissenschaftlichen Veroi-
fentlichung fithren.

Die Richtlinien des Bundesministeriums fur Bildung, Wissen-
schaft, Forschung und Technologie wie auch anderer Bundes-
ressorts schreiben eine Veroffentlichung erzielter Forschungser-
gebnisse verbindlich vor. Dies gilt nicht nur fiir Projekte, in denen
Tierversuche durchgefiihrt werden. Die Einhaltung der Vorschrift
wird im Rahmen von Verwendungsnachweisen geprtift.

Zweck und Informationsgehalt einer Statistik {iber die in der
Frage erwdhnten prozentualen Angaben sind fiir die Bundes-
regierung nicht ersichtlich.
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