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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Renate Kiinast, Kai Gehring, Kordula
Schulz-Asche, weiterer Abgeordneter und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 19/17967 —

Das Vertragsverletzungsverfahren wegen unzureichender Umsetzung der
Tierversuchsrichtlinie 2010/63/EU vor dem Hintergrund des Vorgangs um das
Tierversuchslabor LPT

Vorbemerkung der Fragesteller

Die Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2010 ,,zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwende-
ten Tiere” (im Folgenden ,,Richtlinie” genannt) hétte bis zum 1. Januar 2013
in deutsches Recht umgesetzt werden miissen. Die Bundesregierung hat nach
Ansicht der Fragesteller bislang keinen Gesetzentwurf vorgelegt, der die ein-
schligigen gesetzlichen Anforderungen korrekt widerspiegelt. Daher hat die
Europdische Kommission im Juli 2018 ein Vertragsverletzungsverfahren ge-
gen Deutschland eingeleitet und ein Aufforderungsschreiben an Deutschland
wegen Miéngeln bei der Umsetzung der Richtlinie gerichtet. Da die Bundes-
regierung nicht innerhalb von zwei Monaten reagiert hat, hat die Kommission
im Juli 2019 eine mit Griinden versehene Stellungnahme iibermittelt. Hétte die
Bundesregierung nicht innerhalb von weiteren zwei Monaten geantwortet, hét-
te die Kommission in einem ndchsten Schritt erwogen, Deutschland vor den
Gerichtshof der EU zu bringen. In der Neuen Osnabriicker Zeitung vom
4. Oktober 2019 wurde jedoch berichtet, dass die Bundesregierung der Euro-
pdischen Kommission gegeniiber erklért hat, dass Deutschland bereit ist, die
einschldgigen Gesetze zur Umsetzung der Richtlinie zu reformieren, und dass
der Kommission Entwiirfe fiir Anderungen des deutschen Gesetzes (Tier-
schutzgesetz und Versuchstierverordnung) vorgelegt wurden (vgl. Neue Osna-
briicker Zeitung vom 4. Oktober 2019, https://www.noz.de/deutschland-welt/p
olitik/artikel/1897087/tierversuche-bundesregierung-will-gesetze-nach-druck-
von-eu-reformieren).

Vor dem Hintergrund der Aufnahmen aus dem Labor fiir Pharmakologie und
Toxikologie GmbH & Co. KG (LPT) in Mienenbiittel, die im Oktober 2019
von SOKO Tierschutz und Cruelty Free International veroffentlicht wurden
und nach Ansicht der Fragesteller zu Recht eine breite Diskussion iiber das in
Tierversuchen zugefiigte Leid ausgeldst haben, ist nach Ansicht der Fragestel-
ler die Frage der ordnungsgemiBen Umsetzung der Richtlinie in deutsches
Recht noch dringlicher. Es steht der Verdacht im Raum, dass diese Ereignisse
mit einer konsequenten Umsetzung der Richtlinie hitten ausgeschlossen wer-
den konnen.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft
vom 30. Mérz 2020 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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In den vergangenen Jahren haben sich technische Mdglichkeiten fortentwi-
ckelt und moderne, tierversuchsfreie Methoden werden immer hiufiger ange-
wandt. Mit der Einrichtung des Deutschen Zentrums zum Schutz von Ver-
suchstieren (Bf3R), dem ,,3R-Center fiir In-vitro-Modelle und Tierversuchsal-
ternativen®, das von der Universitdt Tiibingen und dem NMI Reutlingen gera-
de gemeinsam aufgebaut wird, der 6ffentlichen Forschungsforderung fiir Al-
ternativmethoden, der Stiftung zur Férderung der Erforschung von Ersatz- und
Ergdnzungsmethoden zur Einschriankung von Tierversuchen, der jiingsten Ein-
richtung einer neuen Professur fiir tierversuchsfreie Forschung am Universi-
tatsklinikum Hamburg-Eppendorf und auch der Vergabe von Tierschutzfor-
schungspreisen gibt es verschiedene Bemiihungen, Tierversuche zu ersetzen,
die Zahl der in der Forschung und fiir regulatorische Zwecke eingesetzten Tie-
re zu reduzieren und das Leid der Tiere zu mindern. Zahlreiche Wissenschaft-
lerinnen und Wissenschaftler verfolgen das Ziel, Tierversuche konsequent zu
reduzieren und wo immer moglich iiberfliissig zu machen, einige Hochschulen
ermoglichen mittlerweile ein tierversuchsfreies Studium.

Trotz dieser Bemiihungen steigt die Zahl der ,,genutzten™ Versuchstiere weiter
(vgl. Tierversuchszahlen des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Land-
wirtschaft), was auch an immer komplexeren Zulassungsverfahren von Medi-
kamenten, Chemikalien und anderen Produkten liegt. Und obwohl es fiir viele
Forschungszwecke bereits moderne, tierversuchsfreie Methoden gibt, werden
diese noch léngst nicht flichendeckend angewandt.

Die Validierung neuer Methoden auf internationaler Ebene und die Etablie-
rung in der Forschung wie auch in der regulatorischen Praxis sind zeitintensiv
und kostenaufwindig. Hierdurch kann aber ein wesentlicher Schritt getan wer-
den, das heute verursachte Leid deutlich verringern.

Das Ziel muss nach Ansicht der Fragesteller sein, Tierversuche konsequent zu
reduzieren und schnellstmdglich iiberfliissig zu machen, weshalb gemeinsam
mit Tierschutzorganisationen und Forschungsorganisationen eine Gesamtstra-
tegie mit konkreten Maflnahmen, Zielen und Zeitrdumen zu erarbeiten ist.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Bundesregierung hat Entwiirfe fiir eine Anderung des Tierschutzgesetzes,
der Tierschutz-Versuchstierverordnung und der Versuchstiermeldeverordnung
vorgelegt. Mit den vorgelegten Entwiirfen werden die Regelungen zum Schutz
von Versuchstieren iiberarbeitet und konkretisiert. Damit reagiert die Bundes-
regierung auf ein Vertragsverletzungsverfahren, das die Europdische Kommis-
sion gegen Deutschland eingeleitet hat. Nachdem eine Vielzahl an Punkten, die
die Europdische Kommission anfinglich angesprochen hatte, ausgeraumt wer-
den konnte, soll in Bezug auf die verbleibenden Punkte mit den nun vorgeleg-
ten Entwiirfen zur Anderung des nationalen Rechts den Bedenken der Europi-
ischen Kommission im Hinblick auf eine richtlinienkonforme Umsetzung der
Richtlinie 2010/63/EU (EU-Versuchstierrichtlinie) hinreichend Rechnung ge-
tragen werden.

Der vorgebrachte Vorwurf, die Bundesregierung habe nicht fristgerecht auf das
Aufforderungsschreiben der Europdischen Kommission im Vertragsverlet-
zungsverfahren reagiert, ist nicht berechtigt. Die Bundesregierung hat alle Mit-
teilungen der Europdischen Kommission im Rahmen des laufenden Vertrags-
verletzungsverfahrens fristgerecht beantwortet. Auch gibt es keinerlei Hinwei-
se, die den angefiihrten Verdacht rechtfertigen wiirden, dass die Vorkommnisse
in einer Versuchstiereinrichtung in Niedersachsen auf einer unzureichenden
Umsetzung der EU-Versuchstierrichtlinie beruhen konnten.

Uber die vorliegenden Entwiirfe zur Anderung des nationalen Rechts und die
Mitteilungen der Bundesregierung an die Européische Kommission wurden die
Fraktionen des Bundestages entsprechend der Gemeinsamen Geschiftsordnung
der Bundesregierung bzw. der Bundestag nach dem Gesetz iiber die Zusam-
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menarbeit von Bundesregierung und Deutschem Bundestag in Angelegenheiten
der Européischen Union (EUZBBG) jeweils zeitnah unterrichtet. Die Informa-
tionen tiber die Inhalte liegen somit dort vor.

Vertragsverletzungsverfahren

1. Wie ist der Stand des Vertragsverletzungsverfahrens 2018/2207 gegen die
Bundesrepublik Deutschland?

Die EU-Versuchstierrichtlinie wurde im Jahr 2013 durch Anderung des Tier-
schutzgesetzes und durch Erlass der Tierschutz-Versuchstierverordnung in nati-
onales Recht umgesetzt. Die Europdische Kommission iberpriift seit 2014
nicht anlassbezogen die Umsetzung der EU-Versuchstierrichtlinie in allen Mit-
gliedstaaten. Im Juli 2018 hat die Europdische Kommission gegen Deutschland
ein Vertragsverletzungsverfahren wegen offener Fragen zur Umsetzung der
EU-Versuchstierrichtlinie eingeleitet. Zuletzt hat die Europdische Kommission
eine begriindete Stellungnahme mit Schreiben vom 26.Juli 2019 an die
Bundesregierung iibersandt, auf welche mit Mitteilung vom 25. September
2019 fristgerecht geantwortet wurde. Mit Schreiben vom 10. Mérz 2020 wur-
den der Europdischen Kommission die entsprechenden Referentenentwiirfe zur
Anderung des nationalen Rechts iibermittelt.

Im Ubrigen wird auf die Antwort zu den Fragen 1a und 1b verwiesen.

a) Welche Mitteilungen hat die Bundesregierung von der EU-Kommis-
sion beziiglich des Vertragsverletzungsverfahrens 2018/2207 und der
von Deutschland in Aussicht gestellten MaBnahmen erhalten, und was
waren die Inhalte dieser Mitteilungen?

b) Welche Mitteilungen hat die Bundesregierung beziiglich des Vertrags-
verletzungsverfahrens 2018/2207 und der von Deutschland in Aussicht
gestellten Malnahmen an die EU-Kommission geschickt, und was wa-
ren Inhalte dieser Mitteilungen?

Die Fragen la und 1b werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Mit Schreiben vom 1. Juni 2016 war die Europédische Kommission an die
Bundesregierung herangetreten und hatte um Ubermittlung von konkreten De-
tails zur Umsetzung der EU-Versuchstierrichtlinie gebeten. In ihrer Mitteilung
hatte die Europdische Kommission angegeben, dass sie sich ein vollstdndiges
Bild der Situation der Umsetzung in Deutschland machen wolle. Die entsprech-
enden Details zur Umsetzung in Deutschland hat die Bundesregierung der Eu-
ropdischen Kommission mit Schreiben vom 26. September 2016 iibermittelt.

Mit Schreiben vom 19. Juli 2018 hat die Europdische Kommission gegen
Deutschland ein Vertragsverletzungsverfahren wegen offener Fragen zur Um-
setzung der EU-Versuchstierrichtlinie eingeleitet. Die Bundesregierung wurde
aufgefordert, sich binnen zwei Monaten nach Eingang dieses Schreibens hierzu
zu duBlern. Die entsprechende Stellungnahme der Bundesregierung ist der Euro-
pdischen Kommission — nach gewéhrter Fristverlangerung durch die Europi-
ische Kommission — mit Schreiben vom 19. November 2018 fristgerecht {iber-
mittelt worden.

Die Europidische Kommission hat zuletzt mit Schreiben vom 26. Juli 2019 eine
begriindete Stellungnahme an die Bundesregierung iibersandt und dargelegt,
dass ein Teil der von ihr mit Schreiben vom 19. Juli 2018 beméngelten Punkte
nicht ausgerdumt werden konnte. Sie sei deshalb weiterhin der Auffassung,
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dass die EU-Versuchstierrichtlinie in Deutschland nicht vollstdndig bzw. nicht
korrekt in nationales Recht umgesetzt worden sei. Sie hat die Bundesregierung
entsprechend aufgefordert, die erforderlichen MaBnahmen zu ergreifen, um
Ubereinstimmung mit der EU-Versuchstierrichtlinie herzustellen. Der Europé-
ischen Kommission wurde mit Mitteilung vom 25. September 2019 fristgerecht
geantwortet und ihr wurden Anderungsentwiirfe beziiglich der Regelungen zum
Schutz von Versuchstieren im Tierschutzgesetz und in der Tierschutz-
Versuchstierverordnung iibermittelt. Mit diesen Entwiirfen soll den Bedenken
der Europédischen Kommission im Hinblick auf eine richtlinienkonforme Um-
setzung der EU-Versuchstierrichtlinie hinreichend Rechnung getragen werden.

Die genannten Mitteilungen der Europdischen Kommission und die entsprech-
enden Schreiben der Bundesregierung wurden jeweils gemil § 4 Absatz 6
Nummer 1 des Gesetzes iiber die Zusammenarbeit von Bundesregierung und
Deutschem Bundestag in Angelegenheiten der Européischen Union (EUZBBG)
dem Deutschen Bundestag zugeleitet.

c) Wie beabsichtigt die Bundesregierung, die Umsetzung der Richtlinie
2010/63/EU zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwende-
ten Tiere in deutsches Recht in den mehr als 20 von der EU-
Kommission angesprochenen Bereichen (vgl. https://www.noz.de/deut
schland-welt/politik/artikel/1897087/tierversuche-bundesregierung-wil
I-gesetze-nach-druck-von-eu-reformieren) zu verbessern (bitte nach
von der EU kritisiertem Punkt, der zu ergreifenden Maflnahme und
dem dazugehorenden, von der Bundesregierung anvisierten Zeitplan
aufschliisseln)?

d) Beabsichtigt die Bundesregierung Verbesserungen an der Umsetzung
der Richtlinie dahingehend, dass eine Obergrenze von Schmerzen und
Leiden eingefiihrt wird (Erwagungsgrund 23); Angst in das Konzept
von Schmerzen und Leiden eingebunden wird (unter anderem Erwa-
gungsgrund 6); deutsche Behdrden Handhabe bekommen, die Uner-
lasslichkeit und ethische Vertretbarkeit von Projektantrigen selbststén-
dig zu priifen und auf dieser Grundlage ggf. abzulehnen; Tierversuche
zur Ausbildung, Fortbildung und Weiterbildung der Genehmigung be-
diirfen, anstatt den Behdrden lediglich angezeigt zu werden?

Die Fragen 1c und 1d werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die Bundesregierung hat Entwiirfe zur Anderung des nationalen Rechts erar-
beitet und der Europdischen Kommission mit Schreiben vom 25. September
2019 vorgelegt. Von diesen Anderungen sind unter anderem das Genehmi-
gungsverfahren von Tierversuchen, die behordliche Kontrolle von Versuchstie-
reinrichtungen, die Aufgaben des Tierschutzbeauftragten in den Forschungsein-
richtungen, die Zusammensetzung des Tierschutzausschusses der Forschungs-
einrichtungen und die jéhrliche Meldeverpflichtung der Forschungseinrichtun-
gen betroffen. Die entsprechenden Rechtsetzungsvorschlédge, aus denen sich die
Antwort zu den gestellten Fragen unmittelbar ergibt, befinden sich derzeit in
der Ressortabstimmung sowie in der Linder- und Verbéndebeteiligung. Den
Fraktionen des Deutschen Bundestages wurden die Anderungsentwiirfe mit
Schreiben vom 24. Februar 2020 iibermittelt. Sie sind zudem auf der Website
des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) verdffent-
licht.
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e) Wird die Bundesregierung die Diskussion um die mangelhafte Imple-
mentierung der Richtlinie dazu nutzen, Tierversuche konsequent zu re-
duzieren und schnellstmoglich iiberfliissig zu machen und gemeinsam
mit Tierschutzorganisationen und Forschungsorganisationen eine Ge-
samtstrategie mit konkreten MaBnahmen, Zielen und Zeitrdumen zu
erarbeiten?

Der Bundesregierung ist es ein groBes Anliegen, Tierversuche moglichst
schnell durch Alternativmethoden zu ersetzen und die Anzahl verwendeter Ver-
suchstiere zu reduzieren. Um in moglichst allen Bereichen, in denen Tierversu-
che durchgefiihrt werden, Alternativmethoden zu entwickeln und die zugehori-
ge Forschung voranzutreiben, werden daher verschiedene Projekte initiiert und
unterstiitzt, die zum Ziel haben, Tierversuche mdglichst schnell durch alternati-
ve Methoden zu ersetzen bzw. die Anzahl verwendeter Versuchstiere zu redu-
zieren. Dazu gehoren unter anderem der Betrieb des Deutschen Zentrums zum
Schutz von Versuchstieren (Bf3R), die Forschungsforderung durch das Bundes-
institut fiir Risikobewertung (BfR), die Unterstiitzung der Stiftung zur Forde-
rung der Erforschung von Ersatz- und Erginzungsmethoden zur Einschrinkung
von Tierversuchen (set) sowie die Vergabe des Tierschutzforschungspreises des
BMEL. Daneben fordert das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) die Entwicklung von Alternativmethoden zum Tierversuch im Rah-
men des Forderschwerpunktes ,,Ersatzmethoden zum Tierversuch®. Seit 1980
hat das BMBF fast 600 Projekte mit einem Férdervolumen von insgesamt mehr
als 190 Mio. Euro unterstiitzt.

In Bezug auf Tierversuche in der Europdischen Union setzt die EU-Versuchs-
tierrichtlinie den rechtlichen Rahmen. Die Mitgliedstaaten diirfen keine dariiber
hinaus gehenden Regelungen erlassen. Tierversuche diirfen nur dann durchge-
fithrt werden, wenn sie unerldsslich sind. Die Mitgliedstaaten haben zu gewéhr-
leisten, dass wo immer dies moglich ist, anstelle eines Tierversuchs eine wis-
senschaftlich zufriedenstellende Methode oder Versuchsstrategie angewendet
wird, bei der keine lebenden Tiere verwendet werden. Sie haben des Weiteren
zu gewihrleisten, dass die Anzahl der verwendeten Versuchstiere auf ein Mini-
mum reduziert wird, ohne dass die Ziele des Projekts beeintrachtigt werden.
Die EU-Versuchstierrichtlinie erfordert zudem einen Beitrag der Mitgliedstaa-
ten zur Entwicklung und Validierung von alternativen Ansétzen, die ohne Ver-
wendung von Tieren den gleichen oder einen groBeren Umfang an Informatio-
nen liefern konnen wie Verfahren, in denen Tiere verwendet werden, sowie von
Ansitzen, die mit weniger Tieren auskommen oder weniger schmerzhafte Ver-
fahren beinhalten. Um in moglichst allen Bereichen, in denen Tierversuche
durchgefiihrt werden, Alternativmethoden zu entwickeln und die zugehorige
Forschung voranzutreiben, werden von der Bundesregierung die vorstehend ge-
nannten Projekte initiiert und unterstiitzt.

Plattform Animal Test Info

2. Welche Griinde sprechen aus Sicht der Bundesregierung gegen eine ver-
pflichtende Priregistrierung von Tierversuchen (etwa innerhalb der Platt-
form des BfR Animal Test Info), und wiirde eine solche Registrierung aus
Sicht der Bundesregierung fiir mehr Transparenz sowie validere und
schnellere Forschungsergebnisse sorgen?

In der angesprochenen Datenbank AnimalTestInfo (www.animaltestinfo.de)
werden die gesetzlich vorgeschriebenen, nichttechnischen Projektzusammen-
fassungen (NTPs) vom Bf3R gemiBl § 41 der Tierschutz-Versuchstierverord-
nung verdffentlicht. Die NTPs sind allgemeinverstindliche Zusammenfassun-
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gen iiber genehmigte Tierversuchsvorhaben in Deutschland. Eine Praregistrie-
rung von tierexperimentellen Studien, wie z. B. in dem international zugéngli-
chen Studienregister des Bf3R AnimalStudyRegistry (www.animalstudyregistr
y.org), unterscheidet sich wesentlich inhaltlich von der Veroffentlichung der
nichttechnischen Projektzusammenfassungen. So verfolgt die Préregistrierung
einer tierexperimentellen Studie mehrere Ziele:

* Sie schafft Transparenz iiber tierexperimentelle Studien in der Wissenschaft.
Dies tragt dazu bei, dass die durchgefiihrten tierexperimentellen Studien
und ihre Daten bekannt werden. Langfristig konnte dies zu einer Reduktion
der Versuchstierzahlen in der Wissenschaft beitragen.

* Durch eine erhohte Aussagekraft und verbesserte Nachvollziehbarkeit tier-
experimenteller Studien konnte ein Beitrag dazu geleistet werden, unndtige
oder schlecht geplante Studien zu vermeiden. Dies kann zu einer Reduktion
von Tierversuchen beitragen.

Bei einer Priregistrierung sollten folgende Schutzziele unbedingt mitberiick-
sichtigt werden:

*  Wettbewerbsnachteile fiir die Wissenschaft miissen vermieden werden;
e der Schutz des geistigen Eigentums muss gewahrt werden;

* Konformitit zu den Vorgaben der Richtlinie 2010/63/EU muss beriicksich-
tigt werden;

» der biirokratische Aufwand bei der Préregistrierung sollte so gering wie
moglich sein;

¢ das Grundrecht auf Wissenschaftsfreiheit aus Artikel 5 Absatz 3 des Grund-
gesetzes.

a) Inwieweit wird gepriift, ob anzeigepflichtige Tierversuchsvorhaben in
einer solchen nationalen Plattform anderen Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern verpflichtend bekannt gemacht werden konnen?

b) Welche Bedingungen miissten aus Sicht der Bundesregierung erfiillt
sein, um eine solche Bekanntmachung zu ermoglichen?

Die Fragen 2a und 2b werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Derzeit steht es Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern frei, Tierversuchs-
vorhaben in dem vorstehend genannten Studienregister AnimalStudyRegistry
des Bf3R zu priregistrieren, unabhingig davon, ob diese Vorhaben genehmi-
gungspflichtig oder anzeigepflichtig sind. Die wissenschaftliche Gemeinschaft
und die Offentlichkeit konnen sich iiber die priregistrierten Tierversuche auf
der Plattform informieren. Dabei ist zu beachten, dass zum Schutz des geistigen
Eigentums eine Frist von maximal 5 Jahren eingerichtet wurde, innerhalb der
eine Studie nur eingeschrankt (Titel, Name der Einrichtung, Zusammenfassung,
Metadaten) einsehbar ist. Nach Ablauf dieser Frist sind alle Inhalte einer Studie
fiir die Offentlichkeit sichtbar. Derzeit ist nicht geplant, eine verpflichtende Be-
kanntmachung einzufiihren.

¢) Waurden bereits Gespriache auf européischer und internationaler Ebene
gefiihrt, eine solche Plattform auf internationaler Ebene einzufiihren
(bitte die Zeitpunkte, beteiligten Ressorts und die Gremien, in denen
ein solcher Vorschlag unterbreitet wurde, auflisten)?

Das Bf3R hat die Europdische Kommission im Jahr 2019 iiber die Einfiihrung
des Studienregisters AnimalStudyRegistry in Deutschland informiert. Zudem
wurden auch die européische Lebensmittelbehorde (EFSA) und die europidische
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Chemikalienagentur (ECHA) iiber die Moglichkeit der Priregistrierung von
tierexperimentellen Studien im Rahmen des genannten Studienregisters unter-
richtet. Im Januar und Februar 2020 folgten weitere Informationsgespriche
hierzu mit der EFSA. Zudem wurde das Studienregister des Bf3R auf verschie-
denen wissenschaftlichen Veranstaltungen und Fachkongressen (z. B. FENS
Satellite Symposium, 2. Sitzung der Kommission Evidenzbasierter Methoden
in der Risikobewertung, ,.Berlin —Hauptstadt der 3R“, ESOC-Meeting) vorge-
stellt.

Forderung, Validierung und Etablierung von modernen, alternativen Methoden

3. Wie viele Projekte zur Erforschung von modernen, alternativen Methoden
zum Tierversuch wurden von der Bundesregierung in den vergangenen
fiinf Kalenderjahren gefordert (bitte die Methoden mit Férderprojektnum-
mer, die Hohe der Férderung und den Anwendungsbereich auflisten)?

Die Angaben zu den einzelnen Projekten konnen der anliegenden Tabelle (siehe
Anlage 1) entnommen werden.

a) Wie viele dieser geforderten Projekte sind bis heute von Standardisie-
rungsorganisationen validiert und in der Praxis etabliert (bitte die vali-
dierten und etablierten Methoden mit Forderprojektnummer, die Hohe
der Forderung, den Einsatzbereich sowie die OECD-Test-Guideline-
Nummer auflisten)?

Im Rahmen der betreffenden Projekte werden insbesondere Methoden gefor-
dert, die sich in einer frithen Phase der Entwicklung befinden. Daher sind die in
den letzten fiinf Jahren geforderten Methoden noch nicht validiert oder in der
Praxis etabliert.

b) Welche Hiirden fiir die Validierung und den Praxiseinsatz solcher tier-
versuchsfreier Methoden identifiziert die Bundesregierung, und inwie-
fern sieht sie hier Handlungsbedarf?

Der Validierungsprozess tierversuchsfreier Methoden ist zeit- und ressourcenin-
tensiv. Zudem sind fiir die Validierung komplexer Methoden (sogenannter New
Approach Methodologies) zumeist spezialisierte Laboratorien mit modernster
technologischer Infrastruktur erforderlich. Auch aus diesen Griinden hat das
BfR in Zusammenarbeit mit der niederlindischen Schwesterbehérde (RIVM) in
den Jahren 2017 und 2018 zwei aufeinander aufbauende internationale Works-
hops organisiert, um neue Strategien fiir effizientere Validierungsprozesse mit
hoher Aussagekraft zu erarbeiten. Die Ergebnisse dieser Workshops wurden
publiziert’? und sollen zudem auf dem diesjdhrigen 11. Weltkongress zu Al-
ternativmethoden und Einsatz von Versuchstieren in den Life Sciences® wei-
tergehend diskutiert werden. Aus Sicht der Bundesregierung sind im Rahmen
der Etablierung neuer Validierungsstrategien sowie fiir den Transfer
tierver-suchsfreier Methoden in die Praxis folgende Punkte grundsitzlich von
Bedeu-tung:

e Aufbau und/oder Erweiterung unabhéngiger Laboratorien, die mit den not-
wendigen Technologien fiir die Validierung von New Approach Methodolo-

! Burgdorf T et al. (2019) Workshop on the validation and regulatory acceptance of innovative 3R approaches in regula-
tory toxicology — Evolution versus revolution. Toxicol in Vitro 59: 1-11

2 Piersma A et al. (2018) Workshop on acceleration of the validation and regulatory acceptance of alternative methods
and implementation of testing strategies. Toxicol in vitro 250: 62-74

3 Siehe auch unter https://wcl1maastricht.org/
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gies ausgestattet sind, um die Reproduzierbarkeit und Vorhersagekraft die-
ser Methoden iiberpriifen zu kénnen.

* Etablierung einer engeren Zusammenarbeit mit nationalen Screening-
Programmen anderer Lander (z. B. Tox-Cast-Programm der amerikanischen
Environmental Protection Agency (EPA)) fiir eine koordinierte gegenseitige
Bewertung der Methoden und Validierungsdaten.

* Schnelle, zielgerichtete und abgestimmte Validierung der neuen Methoden
durch eine effektive und unabhingige Koordinationsstelle (z. B. Europa-
isches Referenzlabor fiir Alternativmethoden zum Tierversuch (EURL-
ECVAM)), der auch die notwendigen finanziellen Mittel bereitgestellt wer-
den.

¢) Bei welchen Methoden (Versuche mit Tieren sowie moderne, alternati-
ve tierversuchsfreie Methoden) hat die Bundesregierung bzw. wurde
mit Unterstiitzung der Bundesregierung in den vergangenen zehn Jah-
ren Unterstiitzung (finanzielle Unterstiitzung oder auch Beratung) ge-
leistet, um die Validierung auf internationaler Ebene, etwa innerhalb
der EU (EURL ECVAM), innerhalb der Preliminary Assessment of
REgulatory RElevance (Parere) oder dem International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Hu-
man Use (ICH) sicherzustellen (bitte nach Methoden, Form der geleis-
teten Unterstiitzung, Férderhéhe sowie Gremium der Validierung auf-
listen)?

Innerhalb der Bundesregierung stellt das BfR den Nationalen Koordinator fiir
den Bereich menschliche Gesundheit des Priifrichtlinienprogramms der Organi-
sation fiir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD). In dieser
Funktion hat das BfR die Entwicklung und Uberarbeitung von OECD-
Priifrichtlinien oder Test Guidelines (OECD-TG) aktiv begleitet und vor allem
beratend unterstiitzt. OECD-Priifrichtlinien gewéhrleisten die globale, behordli-
che Anerkennung der Daten aus harmonisierten und standardisierten Methoden.

Eine Ubersicht der seit 2015 verabschiedeten Priifrichtlinien mit 3R*-Bezug ist
in Anlage 2 dargestellt. Das BfR war mafigeblich an der Validierung und regu-
latorischen Akzeptanz synthetischer Hautmodelle zum Nachweis hautreizender
Substanzen im Rahmen der TG 439 beteiligt sowie an der Entwicklung eines
Leitfadens zur optimalen regulatorischen Nutzung dieser Methodik, der 2014
als OECD-Guidance Document 203 verdffentlicht wurde. In den letzten Jahren
hat das BfR ein weiteres Hautmodell in die TG 439 eingebracht. AuBerdem hat
das BfR die Verabschiedung und somit die regulatorische Anerkennung des
LuSens-Assays zum Nachweis sensibilisierender Substanzen (OECD TG
442D) erreicht und an der Validierung einer neuartigen in vitro-Methode zum
Nachweis mutagener Eigenschaften mitgewirkt. Diese wie auch eine weitere
Methode zum Nachweis sensibilisierender Eigenschaften (kinetic DPRA, TG
442 D) wurden als OECD-Projekte eingebracht. Mit einer Verabschiedung und
Anerkennung dieser Ersatzmethoden ist in den nichsten Jahren zu rechnen.

Das BfR stellt auBerdem seit 2012 die nationale Kontaktstelle des Europé-
ischen Netzwerks Preliminary Assessment of Regulatory Relevance (PARERE)
und unterstiitzt EURL-ECVAM bei der Priorisierung von Methoden wie auch
der Entwicklung neuer Validierungskonzepte. Die Ergebnisse des PARERE-
Netzwerks flieBen in die OECD-Arbeit ein und kdnnen nicht klar davon ge-
trennt werden.

Dariiber hinaus wurde beispielsweise auch im Rahmen der Fordermafnahme
,Alternativmethoden zum Tierversuch® des Bundesministeriums fiir Bildung

4 Replacement (Vermeidung von Tierversuchen durch den Einsatz von Alternativmethoden), Refinement (Verminderung
des Leidens der Versuchstiere), Reduction (Verringerung der Anzahl der Versuchstiere auf das Minimum).




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -9-

Drucksache 19/18520

und Forschung (BMBF) das Vorhaben ,,Ringstudie als Voraussetzung der Vali-
dierung einer in-vitro-Methode zum Ersatz eines Tierversuchs® mit insgesamt
171.122 Euro unterstiitzt. Empfanger der Zuweisung ist das Bundesinstitut fiir
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel (Paul-Ehrlich-Institut). Nach
Durchfiihrung der Studie sollen die Ergebnisse dem European Directorate for
the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) und dem Expertengremium
des Europdischen Arzneibuchs vorgelegt werden.

d) Falls es Unterstiitzung gab, welche Organisationen und Institutionen
sind bei der Unterstiitzung der Validierung beteiligt gewesen (bitte 6f-
fentliche und privatwirtschaftliche Organisationen getrennt angeben)?

Nach Kenntnis der Bundesregierung waren folgende offentliche Institutionen
an der Validierung beteiligt:

* BfR

* Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

*  Umweltbundesamt (UBA)

* Fraunhofer-Institut fiir Toxikologie und Experimentelle Medizin (ITEM)
¢ Helmbholtz-Zentrum fiir Umweltforschung

* Universititen bzw. Universitdtskliniken (z. B. Wiirzburg, Tiibingen, Aa-
chen).

Zudem waren nach Kenntnis der Bundesregierung folgende privatwirtschaftli-
che Organisationen an der Validierung beteiligt:

* Firma Merck

e Firma BASF

* Firma CellSystems
e Firma Henkel.

e) Inwiefern stellt die Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von
Ersatz- und Ergidnzungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET) nach
Einschitzung der Bundesregierung sicher, dass Validierungsverpflich-
tungen Deutschlands gemifl Erwdgungsgrund 47 der Richtlinie
2010/63/EU ausreichend eingehalten werden, oder gibt es Uberlegun-
gen, die ZEBET zu stirken?

Das Bf3R, in das die Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz-
und Ergénzungsmethoden zum Tierversuche (ZEBET) im Jahr 2015 integriert
wurde, nimmt mit dem Kompetenzbereich 3 ,,Alternativmethoden in der Toxi-
kologie* insbesondere die Aufgaben des Artikels 47 der EU-Versuchstierricht-
linie wahr. Nach Einschitzung der Bundesregierung ist damit eine angemessene
Unterstiitzung der Europdischen Kommission bei der Durchfiihrung von Vali-
dierungsstudien im Sinne des Erwigungsgrundes 47 der Versuchstierrichtlinie
sichergestellt. Das BfR koordiniert zudem seit 2012 das nationale PARERE-
Netzwerk und berit die Europdische Kommission bzw. EURL-ECVAM bei der
Priorisierung von Alternativmethoden. Das BfR unterstiitzt EURL-ECVAM
auch bei der Identifizierung von Laboratorien.

f) Falls es keine Unterstiitzung gab, warum gibt es diese bisher nicht,
und warum beschrénkt sich die Bundesregierung bisher nur auf die Er-
forschung von Methoden?

Auf die Antworten zu den Fragen 3¢ und 3d wird verwiesen.
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g) Gibt es seitens der Bundesregierung Uberlegungen, die Validierung
von modernen, alternativen tierversuchsfreien Methoden in Zukunft
besser zu unterstiitzen, und wenn ja, welche konkreten Schritte unter-
nimmt sie dafiir?

h) Wenn nein, welche Griinde sprechen aus Sicht der Bundesregierung
dagegen?

i) Falls ja, wie sehen diese Uberlegungen aus, und sollten Wirtschaftsun-
ternehmen an der Finanzierung beteiligt werden (bitte begriinden)?

Die Fragen 3g bis 3i werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die Bundesregierung nimmt in diesem Bereich bereits eine Vorreiterrolle ein.

Bereits im Jahr 2015 wurde das Bf3R gegriindet. Der Kompetenzbereich 3 ,,Al-
ternativmethoden in der Toxikologie* berdt insbesondere bei der Entwicklung
und Durchfilhrung von Validierungsstudien im Rahmen der Arbeiten im
OECD-Priifrichtlinienprogramm. Die Art und der Umfang des Validierungs-
prozesses neuartiger komplexer Methoden (New Approach Methodologies) und
Moglichkeiten zur Sicherstellung von deren regulatorischer Anerkennung wird
aktuell auf internationaler Ebene verstérkt diskutiert. Innerhalb der Bundes-
regierung beteiligt sich insbesondere auch das Bf3R umfassend an dieser Dis-
kussion und veranstaltet spezielle Workshops zu einzelnen Schwerpunktthe-
men. In den Jahren 2017 und 2018 wurden beispielsweise im Rahmen gemein-
samer Workshops mit der niederlédndischen Schwesterbehdrde National Institu-
te for Public Health and the Environment (RIVM) neue Strategien zur Verbes-
serung des Validierungsprozesses erortert.

Auch im Rahmen des OECD-Priifrichtlinienprogramms unterstiitzt das BfR
durch Mitarbeit in Expertengremien die Validierung und Implementierung neu-
artiger Alternativmethoden im Bereich der Hautsensibilisierung. Neben der Im-
plementierung einzelner Methoden liegt der aktuelle Schwerpunkt auch in der
Entwicklung von Teststrategien mit genau definierter Auswerteprozedur zur
Bestimmung hautsensibilisierender Eigenschaften. In diesem Zusammenhang
kooperiert das BfR unter anderem auch mit dem EURL-ECVAM. Diese Zu-
sammenarbeit betrifft auch die Weiterverbreitung von Informationen zur Vali-
dierung von Alternativmethoden im Allgemeinen.

Laut Richtlinie der Férdermafinahme , Alternativmethoden zum Tierversuch®
des BMBF vom 7. Dezember 2015 kénnen Validierungsstudien grundsétzlich
auch im Rahmen dieser MaBnahme unterstiitzt werden. Die Einreichung von
Projektvorschlidgen kann jahrlich erfolgen. Antragsberechtigt sind hierbei auch
Wirtschaftsunternehmen. Da im Falle einer Bewilligung bei Unternehmen der
privaten Wirtschaft nur eine Anteilsfinanzierung erfolgt (in der Regel 50 Pro-
zent), sind Wirtschaftsunternehmen grundsétzlich durch ihren Eigenanteil an
der Finanzierung beteiligt.

Im Ubrigen wird auf die Antworten zu den Fragen 3b und 3c verwiesen.

j)  Wie unterstlitzt die Bundesregierung den wissenschaftlichen Aus-
tausch zu Tierversuchen und deren Ersatzmethoden (wie z. B. durch
das Symposium ,,Tierversuche in der experimentellen Forschung: Quo
Vadis?* am 6. Juni 2019 am Deutschen Krebsforschungszentrum in
Heidelberg oder dem Workshop ,,3 R — Moglichkeiten des Tierver-
suchsersatzes in der Personalisierten Medizin“ am 5. Dezember 2019
an der Universitit Tiibingen)?

Die Bundesregierung fordert insbesondere durch folgende MaBnahmen den
wissenschaftlichen Austausch zu Tierversuchen und Ersatzmethoden:
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* Teilnahme an nationalen und internationalen Fachveranstaltungen sowie
grundlagen- und anwendungsorientierten Fachkongressen, Symposien und
Workshops.

* Durchfithrung wissenschaftlicher Veranstaltungen, Symposien und Semina-
ren.

* Angebot von Informationen zu 3R-relevanten Themen in deutscher und
englischer Sprache.

* Publikation in nationalen und internationalen Fachmagazinen.

¢ Aktiver Austausch mit anderen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern
auf nationaler und internationaler Ebene.

* Forschungsforderung im Bereich 3R.

* Beratung im Rahmen nationaler und internationaler Forschungsférderungs-
programme und Gremien.

¢ Mitarbeit im wissenschaftlichen Beirat des Zentrums Charité-3R.

e Mitarbeit in Initiativen auBeruniversitidrer Forschungseinrichtungen (z. B.
Berlin Research 50).

*  Vermittlung von 3R-relevanten Inhalten in verschiedenen lebenswissen-
schaftlichen Studiengéngen.

¢ Jahrliche Status- und Abschlussseminare im Rahmen der BMBF-
FordermaBnahe ,,Alternativmethoden zum Tierversuch®.

4. Auf welche Summe belduft sich nach Kenntnis der Bundesregierung in
den vergangenen zehn Kalenderjahren die Forderung von Forschungspro-
jekten, in denen Tierversuche grundsétzlich méglich wéren, und wie hoch
ist die Summe fiir Projekte, in denen tatsdchlich Tierversuche gemacht
wurden (bitte getrennt angeben)?

a) Ist eine weitere Konkretisierung der Fordersumme von Forschungs-
projekten mit Tierversuchen nach Kenntnis der Bundesregierung mog-
lich (falls ja, bitte angeben)?

b) Falls keine weitere Konkretisierung moglich ist, welche Griinde spre-

chen aus Sicht der Bundesregierung gegen eine genaue Erfassung der
Hohe der Fordersummen fiir Forschung mit Tierversuchen?

Die Fragen 4 bis Frage 4b werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemein-
sam beantwortet.

Eine differenzierte Darstellung der Mittel, die im Bundeshaushalt fiir die
Durchfithrung von Projekten, in denen Tierversuche moglich sind bzw. einge-
setzt werden konnten, zur Verfiigung gestellt wurden, ist nicht moglich. Anders
als bei der Vergabe von Mitteln mit dem Zweck der Entwicklung von Alterna-
tivmethoden zum Tierversuch vergibt die Bundesregierung keine Mittel, die die
Durchfiihrung von Tierversuchen fordern sollen. Vielmehr werden Projekte ge-
fordert, die vielféltigen Zwecken dienen, zu deren Erreichen teilweise Tierver-
suche erforderlich sind.
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Aussagekraft von Tierversuchen bei regulatorischen Tests

5. Stimmt die Bundesregierung der Aussage zu, dass Tierversuche bei regu-
latorischen Tests stets ein mit groen Unsicherheiten behafteter ,,imperfek-
ter Versuch® sind und damit nicht eins zu eins auf den Menschen anwend-
bar sind?

a) Ist es nach Kenntnis der Bundesregierung richtig, dass die jetzige Pra-
xis bei der Validierung von Alternativen zu Tierversuchen darauf ab-
zielt, diese imperfekten Ergebnisse nachzustellen?

b) Aus welchen Griinden miissen moderne, alternative Methoden in den
Validierungsprozessen die Ergebnisse von Tierversuchen nachstellen?

¢) Inwiefern sieht die Bundesregierung hier Handlungsspielraum und
Handlungsbedarf zu Verbesserungen im Validierungsprozess tierver-
suchsfreier Methoden auf nationaler und EU-Ebene?

Die Fragen 5 bis 5S¢ werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Im regulatorischen Bereich wurden seit den 1980er Jahren Tiermodelle zur to-
xikologischen Priifung entwickelt und iiber das OECD-Priifrichtlinienpro-
gramm international abgestimmt. Diese Methoden werden regelmifig iiberar-
beitet und weiterentwickelt. Die Vorhersagekraft oder Limitierungen von Tier-
versuchen fiir den gesundheitlichen Schutz von Menschen wird in der wissen-
schaftlichen Gemeinschaft immer wieder hinterfragt. Da in den allermeisten
Fillen keine zuverldssigen Vergleichsdaten zur Verfiigung stehen, kdnnen Li-
mitierungen und Vorhersagekraft von Tierversuchen nur aufgrund des aktuellen
wissenschaftlichen Standes abgeschitzt werden. Diese sind dabei abhéngig von
der jeweiligen Fragestellung und werden bei der Bewertung der Ergebnisse be-
riicksichtigt.

Auch aus diesem Grund wird international diskutiert, dass die Entwicklung und
Akzeptanz von Alternativmethoden sich weniger an der Vergleichbarkeit der
Ergebnisse zum Tierversuch als vielmehr an der Fahigkeit der Methode, hu-
manrelevante Prozesse ausreichend prizise darzustellen, orientieren sollte. Da-
zu missen die Prozesse, durch die Substanzen die menschliche Gesundheit
schidigen, besser verstanden werden und auch mittels einer geeigneten Alter-
nativmethode abgebildet werden konnen.

Tierversuche fiir endokrine Disruptoren, Nanomaterialien etc.

6. Inwiefern sieht die Bundesregierung Handlungsspielraum und Handlungs-
bedarf, Tierversuche im Rahmen von Zulassungsverfahren beispielsweise
von chemischen Substanzen oder Medikamenten auf nationaler und EU-
Ebene zu reduzieren?

Bei der Priifung von Arzneimitteln sind Tierversuche vorgeschrieben, wenn
dies nach dem gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse im Hin-
blick auf den Priifungszweck notwendig ist. Das Arzneimittelrecht regelt aber
auch, dass die Arzneimittelpriifung laufend an den aktuellen Kenntnisstand an-
zupassen ist. Des Weiteren sind Tierversuche durch andere Priifverfahren zu er-
setzen, wenn hierdurch das angestrebte Ergebnis erreicht werden kann und das
alternative Priifverfahren nach dem Unionsrecht anerkannt ist.

Die Bunderegierung setzt sich intensiv dafiir ein, dass die Anzahl der Tierver-
suche im Rahmen von Zulassungsverfahren (z. B. Arzneimittel, Biozide) weiter
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reduziert wird. Im Bereich der Arzneimittelzulassung arbeitet auf europdischer
Ebene beispielsweise eine Arbeitsgruppe der Européischen Arzneimittelagentur
(EMA) an der Entwicklung von Alternativmethoden zu Tierversuchen. Im Be-
reich der Zulassung von Biozidprodukten und -wirkstoffen existiert bereits eine
Reihe von Vorgaben, die eine Reduzierung von Tierversuche vorsehen. So be-
steht beispielsweise die Pflicht fiir Antragsteller, Daten zur Toxizitét gegeniiber
Fischen zu teilen, sodass keine unnétigen doppelten Wirbeltierversuche durch-
gefiihrt werden. Zudem wird auf einen akuten Versuch an Fischen verzichtet,
sofern bereits ein langerfristiger Test vorliegt (Technischer Leitfaden zur Da-
tenanforderung fiir die Umwelt).

Im Rahmen des Zulassungsverfahrens nach der Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006 (REACH) sind keine Tierversuche vorgeschrieben. Die
REACH-Verordnung schreibt zur Vermeidung von (Wirbel-)Tierversuchen im
Rahmen der Registrierung von Stoffen vor, dass solche Versuche fiir die Zwe-
cke der Verordnung nur als letztes Mittel durchgefiihrt werden diirfen. Die
REACH-Verordnung verpflichtet weiterhin die Registranten zur gemeinsamen
Nutzung bereits vorhandener Daten aus Tierstudien, um Wiederholungen von
Tierversuchen zu vermeiden.

7. Welche Methoden (z. B. OECD Test Guidelines) mit und ohne Tierversu-
che werden nach Kenntnis der Bundesregierung aktuell in den europé-
ischen und ggf. nationalen Registrierungsverfahren und Zulassungsverfah-
ren von Nanomaterialien, Endokrinen Disruptoren und CrispR-Cas-
Organismen genutzt (bitte nach Tierversuchen und modernen Alternativ-
methoden aufschliisseln)?

Die Informationsanforderungen fiir die Registrierung von Stoffen in Nanoform
sind europaweit einheitlich unter der REACH-Verordnung (Verordnung (EG)
Nr. 1907/2006) geregelt. Die hierbei zur Anwendung kommenden Priifmetho-
den sind in der Verordnung (EG) Nr. 440/2008 zur Festlegung von Priifmetho-
den gemil der REACH-Verordnung festgelegt. Hierbei handelt es sich um in-
ternationale OECD-Priifrichtlinien (Test Guidelines (TG)), die in die REACH-
Verordnung tibernommen werden. Die Informationsanforderungen fiir die toxi-
kologische Priifung von Nanomaterialien unterscheiden sich nicht grundsatz-
lich von denjenigen herkémmlicher Chemikalien. Die entsprechenden OECD-
Priifrichtlinien bediirfen allerdings in einigen Féllen der Anpassung an Nano-
materialien und deren Besonderheiten. Fiir einige Informationsanforderungen
ist dieser Anpassungsprozess bereits abgeschlossen (toxikologische Priifung
nach wiederholter inhalativer Gabe, OECD TG 412 und TG 413). Der auf
OECD-Ebene identifizierte Anpassungsbedarf ist je nach regulatorisch relevan-
tem toxikologischem Endpunkt unterschiedlich. Aus Sicht der Bundesregierung
ist in vielen Féllen bereits eine Anpassung der die Test Guidelines begleitenden
Leitfaden mit vertiefenden Informationen zur angemessenen Verwendung und
entsprechenden Vorbereitungen durch z. B. geeignete Dispersionsprotokolle
von Nanomaterialien als ausreichend anzusehen (z. B. fiir die Mutagenititsprii-
fung). Eine Ubersicht sowie der von der Europdischen Kommission identifi-
zierte Anderungsbedarf der Priifmethoden fiir Nanomaterialien hinsichtlich der
Endpunkte fiir die menschliche Gesundheit im Zuge der Anpassung der betreft-
enden Anhénge der REACH-Verordnung findet sich in Anlage 3.

Wo versuchstierfreie Priifrichtlinien bereits zur Verfligung stehen (Mutagenitit,
Reizung und Atzung, Sensibilisierung), gelten sie gleichermaBen fiir nicht na-
noskalige Chemikalien wie fiir Nanomaterialien. Lediglich der bakterielle Mu-
tationstest nach OECD TG 471 wird durch eine andere tierversuchsfreie Me-
thode unter Verwendung von Sduger-Zelllinien ersetzt (TG 487). Auch im Rah-
men des Verfahrens der Stoffbewertung nach der REACH-Verordnung werden
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zur Kldrung eines Risikoverdachts Forderungen nach tierversuchsfreien Metho-
den gepriift und vorrangig gefordert, sofern hiermit der Risikoverdacht geklart
werden kann.

Bei Endokrinen Disruptoren handelt es sich um Stoffe, die die Funktion des
Hormonsystems beeinflussen und dadurch schédliche Gesundheitswirkungen
fiir Lebewesen und deren Nachkommen hervorrufen. GeméaB Artikel 57 Buch-
stabe f der REACH-Verordnung kénnen solche Stoffe unter bestimmten Bedin-
gungen in die Liste der fiir eine Zulassung in Frage kommenden besonders be-
sorgniserregenden Stoffe (SVHC) aufgenommen werden. Fiir die Identifizie-
rung als Endokriner Disruptor wird zur Bewertung der Stoffeigenschaften der
OECD-Leitfaden 150 (http://www.oecd.org/publications/guidance-document-o
n-standardised-test-guidelines-for-evaluating-chemicals-for-endocrine-disruptio
n-2nd-edition-9789264304741-en.htm) herangezogen. Dieser Leitfaden stellt
eine Anleitung fiir die Interpretation von Testergebnissen dar. Viele dieser Tests
sind auch Teil der Standardinformationsanforderungen, die in den Anhédngen
der REACH-Verordnung fiir alle Industriechemikalien (nicht spezifisch fiir En-
dokrine Disruptoren) in Abhéngigkeit von der Produktionsmenge definiert sind.

Fiir den Umweltbereich gibt es derzeit eine OECD Priifrichtlinie zur Dispersi-
onsstabilitit von Nanomaterialien in simulierten Umweltmedien (OECD TG
318). Diese Methode ist tierversuchsfrei. Weiterhin befindet sich derzeit eine
Reihe von OECD Priifrichtlinien mit Umweltbezug in der Entwicklung. Ein
OECD Leitfaden zur aquatischen und (Sediment)Toxizitit von Nanomaterialien
(Federfiihrung USA, Kanada), der iibergreifende Hilfestellung zur Testung von
Nanomaterialien u. a. auch fiir Daphnien-, Algen- und Fischstudien liefert und
ein OECD Leitfaden zur Bestimmung des Bioakkumulationspotenzials von Na-
nomaterialien in Fischen (Federfitlhrung GrofBbritannien), der Hilfestellung bei
der Durchfiithrung von Bioakkumulationsstudien im Fisch nach der OECD TG
305 liefert. Des Weiteren werden folgende tierversuchsfreie Leitfiden und
Priifrichtlinien erarbeitet: ein OECD Leitfaden zur Agglomeration und zum
Dissolutionsverhalten von Nanomaterialien (Federfiihrung Deutschland), eine
OECD Priifrichtlinie zur Dissolutionsrate von Nanomaterialien (Federfiihrung
Deutschland), eine OECD Priifrichtlinie zum Abbau von Nanomaterialien in
Abwissern (Federfilhrung USA), ein OECD Leitfaden zur Unterstiitzung der
Anwendung der OECD Priifrichtlinie 312 zur Auswaschung von Nanomateria-
lien aus Boden (Federfiihrung Kanada, Deutschland) und ein OECD Leitfaden
zur abiotischen Transformation von Nanomaterialien in der Umwelt (Federfiih-
rung Osterreich).

a) Welche dieser Methoden wurden nach Kenntnis der Bundesregierung
unter Beteiligung offentlich geforderter Forschungseinrichtungen aus
Deutschland entwickelt (bitte die Hohe offentlicher Forderung sowie
die jeweilige Forschungseinrichtung angeben)?

Nach Kenntnis der Bundesregierung wurden fiir den Bereich menschliche Ge-
sundheit im Zusammenhang mit Nanomaterialien keine Methoden unter Betei-
ligung offentlich geforderter Forschungseinrichtungen aus Deutschland entwi-
ckelt. Bei der Anpassung der vorstehend genannten TG 412 und 413 war das
BfR beratend in der OECD-Expertengruppe tétig. Die Methodenanpassung zur
Mutagenititspriifung in vitro (TG 487) lauft derzeit noch. Das BfR ist hieran
beteiligt und wird auch an den noch durchzufiihrenden Ringversuchen teilneh-
men. Die Kosten dafiir konnen im Moment nicht genauer benannt werden. Hin-
sichtlich Endokrine Disruptoren sind keine derartigen Projekte bekannt.

Fiir den Bereich der Testung von Endokrinen Disruptoren wurden unter deut-
scher Federfithrung der Fischscreening Test (OECD TG 229, 2009), der Am-
phibian Metamorphose Test (OECD 231, 2009), der Schneckenreproduktions-
test mit Potamopyrgus antipodarium (OECD 242, 2014) und die derzeit in der
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Validierung befindliche Ein-Generationen Reproduktionsstudie mit Zebrafi-
schen offentlich gefordert.

b) Welche Methoden wurden nach Kenntnis der Bundesregierung in der
Européischen Union entwickelt (bitte die Hohe 6ffentlicher Férderung,
gegebenenfalls ungefihre Schétzung angeben)?

Die meisten Priifmethoden fiir Nanomaterialien befinden sich derzeit noch in
der Entwicklung. Nach Kenntnis der Bundesregierung laufen auf européischer
Ebene derzeit zwei Projekte (EU-Gov4Nano und EU-NanoHarmony), die sich
unter anderem mit der Anpassung der Priifmethoden fiir Nanomaterialien be-
fassen. Das Projekt Gov4Nano hat ein Gesamtbudget von 7,8 Mio. Euro, wéh-
rend das Projekt NanoHarmony mit einem Gesamtbudget von 3 Mio. Euro aus-
gestattet ist. Hinsichtlich Endokriner Disruptoren sind der Bundesregierung
keine derartigen Projekte bekannt.

¢) Welche Bedeutung raumt die Bundesregierung modernen, alternativen
tierversuchsfreien Methoden bei der Zulassung von Nanomaterialien,
Polymeren und &hnlich neuen Stoffgruppen im Vergleich zur ,her-
kommlichen Zulassung konventioneller Chemikalien ein?

Im Bereich der Nanomaterialien werden nach Kenntnis der Bundesregierung
sowohl auf nationaler als auch auf europdischer und internationaler Ebene star-
ke Anstrengungen unternommen, um die Entwicklung alternativer, versuchs-
tierfreier Priifmethoden voranzubringen. Dies hingt einerseits mit der in Zu-
kunft erwarteten Materialfiille und -diversitidt zusammen und andererseits mit
der Erfiillung des 3R-Prinzips gemél den Vorgaben der REACH-Verordnung.

Hierzu zéhlen vor allem in vitro- und IT-basierte-Methoden unter Beriicksichti-
gung von Hochdurchsatz-Technologien sowie integrierte Priif- und Bewer-
tungsstrategien. Fiir bestimmte regulatorische und Screening-Zwecke (z. B.
Gruppierung von Nanomaterialien) sind solche Verfahren derzeit bereits in der
Erprobung. Die Validierung fiir die meisten dieser Entwicklungen ist jedoch
noch nicht abgeschlossen, sodass diese Methoden derzeit noch nicht als Ersatz
fiir herkdmmliche Methoden fiir regulatorische Zwecke eingesetzt werden kon-
nen. Auch im Bereich der Endokrinen Disruptoren spielen derartige in vitro-
Methoden nach Kenntnis der Bundesregierung bei der Analyse des sogenann-
ten Mode of Action, der fiir die Identifizierung von Endokrinen Disruptoren
wichtig ist, eine zentrale Rolle.

d) Gibt es aus Sicht der Bundesregierung einen erhohten Tierverbrauch
bei der Zulassung von Nanomaterialien, Endokrinen Disruptoren und
CrispR-Cas-Organismen im Vergleich etwa zu konventionellen Che-
mikalien?

Nach Ansicht der Bundesregierung ist fiir die Genehmigung von Nanomateria-
lien als Wirkstoffe in Biozidprodukten und der nachfolgenden Zulassung von
Biozidprodukten kein erhohter Bedarf an Tierversuchen im Vergleich zu kon-
ventionellen Chemikalien zu erwarten.

Grundsitzlich ist auch fiir den Bereich der Endokrinen Disruptoren nach An-
sicht der Bundesregierung nicht mit einem erhdhten Verbrauch an Versuchstie-
ren zu rechnen. Fiir ausgewdhlte Stoffe konnen jedoch zur Abkldrung eines Ri-
sikoverdachts zu durch Endokrine Disruptoren bedingten schidigenden Wir-
kungen im Rahmen einer Stoffbewertung zusétzliche Untersuchungen gefordert
werden. Dann kann die Zahl der Versuchstiere wegen des zusétzlichen Tests im
Einzelfall hoher sein als fiir Stoffe, fiir die kein solcher Verdacht vorliegt. Uber
die Notwendigkeit von Priifforderungen zu in vivo-Studien wird bei einver-
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nehmlicher Zustimmung aller europdischen Mitgliedstaaten durch das Mit-
gliedstaatenkomitee (MSC) der ECHA entschieden.

Nach Kenntnis der Bundesregierung liegen derzeit keine Antrdge zur Zulas-
sung von mittels Crispr/Cas erzeugten gentechnisch verdnderten Organismen
(GVO) zur Freisetzung bzw. zur Verwendung als Lebens- bzw. Futtermittel
nach der Richtlinie 2001/18/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vor.
Die Verfahren zur Zulassung von GVO sind auf européischer Ebene standardi-
siert und sehen keine Unterscheidung vor, ob der GVO mittels Crispr/Cas oder
mittels herkommlicher gentechnischer Verfahren erzeugt wurde. Im Vergleich
zur Zulassung von mittels herkommlicher gentechnischer Methoden erzeugten
GVO ist daher nicht mit einer Anderung der Anzahl der pro Zulassungsantrag
fiir tierexperimentelle Studien verwendeten Tiere zu rechnen.

Tierversuchs-Kommissionen

8. Wie viele Tierversuchskommissionen nach § 15 Absatz 1 des Tierschutz-
gesetzes (TierSchG) sind in den Bundeslindern nach Kenntnis der
Bundesregierung eingesetzt, und wie hoch ist der Anteil an Tierschutzor-
ganisationen (bitte nach Bundeslédndern auflisten)?

a) Sind der Bundesregierung Griinde bekannt, die nach Auffassung der
Bundesregierung einer mit Tierschutzorganisationen paritétisch be-
setzten Tierversuchskommission entgegenstehen?

Die Fragen 8 und 8a werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die nach Landesrecht zustindigen Behorden berufen jeweils eine oder mehrere
Kommissionen nach § 15 Absatz 1 des Tierschutzgesetzes zu deren Unterstiit-
zung bei der Entscheidung iiber die Genehmigung von Tierversuchen. Der
Bundesregierung liegen keine Informationen iiber die Anzahl der entsprechen-
den Kommissionen in den einzelnen Léndern vor.

Die Kommissionen haben in der Regel 6 Mitglieder. Bei der Berufung der
Kommissionen hat die zustindige Behorde in erster Linie darauf zu achten,
dass sie ihrer Zusammensetzung nach befihigt sind, ihre Aufgaben zu erfiillen.
So hat die Mehrheit der Mitglieder bei ihrer Berufung den Nachweis iiber ein
abgeschlossenes Hochschulstudium der Veterindrmedizin, der Medizin oder ei-
ner naturwissenschaftlichen Fachrichtung zu erbringen; diese Mitglieder miis-
sen dariiber hinaus aufgrund ihrer beruflichen Erfahrung in der Lage sein, Tier-
versuche zu beurteilen. Aus den Vorschlagslisten der Tierschutzorganisationen
werden Mitglieder ausgewihlt, die auf Grund ihrer Erfahrung zur Beurteilung
von Tierschutzfragen geeignet sind (Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur
Durchfithrung des Tierschutzgesetzes). Die Zahl der von Tierschutzorganisatio-
nen ausgewahlten Mitglieder muss mindestens ein Drittel der Kommissionsmit-
glieder betragen (§ 42 der Tierschutz-Versuchstierverordnung).

b) Welche Rechte und Pflichten haben die Mitglieder der Tierversuchs-
kommissionen nach Kenntnis der Bundesregierung in den Bundeslin-
dern?

¢) Haben Tierversuchskommissionen nach Kenntnis der Bundesregierung
die Moglichkeit, ggf. per Minderheitenvotum die Genehmigung eines
Versuchsvorhabens abzulehnen?

Die Frage 8b und 8c werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.
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Die Tierversuchskommissionen werden von den zustindigen Behorden iiber
vorliegende Antridge auf Genehmigung von Versuchsvorhaben unterrichtet und
ihnen wird Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben (§ 32 der Tierschutz-
Versuchstierverordnung). Die zustdndige Behdrde kann der Kommission auch
Anzeigen von Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben zur Stellungnahme
vorlegen, soweit der Umfang und die Schwierigkeit der Priifung dies erfordern.
Aus der Formulierung des § 32 der Tierschutz-Versuchstierverordnung geht
hervor, dass die Tierschutzkommissionen eine beratende Funktion haben.

d) Welche Unterstiitzung erhalten die meist ehrenamtlich titigen Mitglie-
der der Tierversuchskommissionen nach Kenntnis der Bundesregie-
rung durch 6ffentliche Stellen?

Die Tatigkeit der Mitglieder ist generell ehrenamtlich. Der ehrenamtlich Tétige
hat jedoch Anspruch auf Ersatz seiner notwendigen Auslagen und seines Ver-
dienstausfalls (§ 85 des Verwaltungsverfahrensgesetzes).

e) Wie bewertet die Bundesregierung den Verwaltungsaufwand fiir Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler und die in diesem Zusammen-
hang erhobenen Forderungen nach einer Vereinheitlichung von Ver-
fahrensfragen?

Die Tierversuchskommissionen unterstiitzen die nach Landesrecht zustindigen
Behorden bei der Entscheidung iiber die Genehmigung von Tierversuchen. Der
Bundesregierung liegen keine Informationen zu einzelnen Verfahren in den
Landern oder zu Forderungen beziiglich einer Vereinheitlichung der Verfahren
Vor.

9. Welche Angaben miissen nach Kenntnis der Bundesregierung bei einem
Antrag auf einen Tierversuch von Seiten der antragstellenden Partei ge-
macht werden?

a) Welche Kriterien miissen nach Kenntnis der Bundesregierung erfiillt
sein, damit ein Antrag auf einen Tierversuch als vollstindig einge-
reicht gelten kann?

b) Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung einen Katalog bzw. eine
Handreichung dazu, was Antragstellende vorweisen miissen und wel-
che Kriterien eingehalten werden miissen?

¢) Wie lange kann die Priifung auf einen Tierversuch nach Kenntnis der
Bundesregierung dauern, und gibt es die Mdglichkeit, bei besonders
komplexen Vorhaben seitens der Zulassungsbehdrde oder der Tierver-
suchskommission eine Verldngerung der Priifdauer zu erwirken?

d) Ab wann beginnt die 40-tdgige Frist zur Bearbeitung eines Antrages
auf einen Tierversuch, und reicht dafiir bereits das Einbringen der Un-
terlagen aus, oder miissen diese auch vollstindig sein?

e) Welche Moglichkeiten der Nachfrage hat die genehmigende Behdrde
nach Kenntnis der Bundesregierung, und welche Moglichkeiten der
Beratung stehen den Antragstellerinnen und Antragstellern zur Verfii-
gung?

f) Welche Moglichkeiten der Ablehnung hat die genechmigende Behdrde
nach Kenntnis der Bundesregierung, und welche Moglichkeiten der
Beratung stehen den Antragstellerinnen und Antragstellern zur Verfii-
gung?

g) Miissen Antrdge fiir Tierversuche nach dem Bescheid nach Kenntnis
der Bundesregierung vernichtet werden?

Falls ja, aus welchen Griinden muss dies geschehen?
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Falls nein, miissen die Antrdge archiviert werden (fiir welchen Zeit-
raum gilt diese Archivierung, und konnen diese Antrédge nach Ablauf
einer Frist der Offentlichkeit zugénglich gemacht werden)?

Die Fragen 9 bis 9g werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Fiir den Vollzug der tierschutzrechtlichen Anforderungen und damit auch fiir
die Genehmigung von Tierversuchen sind grundsétzlich die Behdrden der Lén-
der zustindig. Diese priifen in jedem Einzelfall die Angaben der Antragsteller
und erteilen die Genehmigung, wenn die tierschutzrechtlichen Voraussetzungen
erfiillt sind. Der Bundesregierung liegen keine Informationen iiber einzelne
Verfahrensabldufe vor. Mallgeblich fiir die Verfahren der zustindigen Behorden
ist neben den Vorgaben des Tierschutzrechts das allgemeine Verwaltungsrecht.

Grundlage fiir die Beantragung und Genehmigung von Tierversuchen sind die
einschldgigen Bestimmungen des Tierschutzrechts (Tierschutzgesetz, Tier-
schutz-Versuchstierverordnung, Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durch-
fiihrung des Tierschutzgesetzes). Bei der Formulierung eines Genehmigungs-
antrages durch den Antragsteller und bei der behordlichen Priifung eines Ge-
nehmigungsantrags sind diverse Kriterien zu beachten. So miissen Antragsteller
unter anderem darlegen, dass der geplante Versuch zum Erreichen eines zulés-
sigen Zwecks unerlésslich ist und dass die Belastung der Tiere im Hinblick auf
den Versuchszweck ethisch vertretbar ist. Weitere Einzelheiten ergeben sich aus
§ 8 Absatz 1 des Tierschutzgesetzes und den §§ 31 bis 33 der Tierschutz-
Versuchstierverordnung.

10. Wie viele der Antrdge auf Tierversuche wurden in den vergangenen zwei
Jahren (2019 und 2018) nach Kenntnis der Bundesregierung abgelehnt?

a) Wenn der Bundesregierung hierzu keine Daten vorliegen sollten, wie
kommt sie dann zu der Schlussfolgerung, dass Antrige abgelehnt
wurden, weil sie sich nicht ethisch begriinden lieBen oder der Stand
der Wissenschaft nicht angemessen beriicksichtigt wurde (vgl. Ant-
wort der Bundesregierung zu Frage 4a auf Bundestagsdrucksache
19/13736)?

b) Unter welchen Umstdnden besteht fiir die genehmigende Behdrde die
Notwendigkeit, einen Tierversuch abzulehnen, auch wenn es sich
bisher lediglich um eine Plausibilitétspriifung handelt?

Die Fragen 10 bis 10b werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Nach § 43 der Tierschutz-Versuchstierverordnung unterrichten die nach Lan-
desrecht zustindigen Behorden die Bundesregierung tiber Fille grundsatzlicher
Bedeutung bei der Genehmigung von Versuchsvorhaben. Die Mitteilungs-
pflicht bezieht sich insbesondere auf Genehmigungsantridge, deren ethische
Vertretbarkeit von der zustédndigen Behorde, der beratenden Tierschutzkommis-
sion oder dem Tierschutzbeauftragen in Zweifel gezogen wurde. Im Jahr 2018
wurden von den Léandern insgesamt 5 Genehmigungsantrage fiir Tierversuche
gemeldet, die abgelehnt wurden, weil sie als ethisch nicht vertretbar angesehen
wurden oder der Antragsteller den Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
fiir das beantragte Vorhaben nicht ausreichend darlegen konnte. Die betreffen-
den Informationen fiir das Jahr 2019 liegen der Bundesregierung noch nicht
(U
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Zucht der Versuchstiere

11.  Worauf fiihrt die Bundesregierung die Tatsache zuriick, dass die Zahl der
Versuchstiere trotz Bemithungen zur Senkung weiter steigt (vgl. eingangs
zitierte Tierversuchszahlen des Bundesministeriums fiir Erndhrung und
Landwirtschaft)?

In den letzten Jahren bewegen sich die Versuchstierzahlen in Deutschland auf
einem weitgehend gleichbleibenden Niveau. Der erwartete Anstieg aufgrund
erweiterter Meldepflichten im Jahr 2013 ist nicht eingetreten. Als Griinde fiir
das anndhernd gleichbleibende Niveau sind insbesondere der Ausbau des For-
schungsstandorts Deutschlands und der damit verbundene steigende Einsatz
neuer Technologien und transgener Tiermodelle im Versuchstierbereich zu be-
riicksichtigen. Zu beachten ist dabei aber auch, dass viele Alternativmethoden
zum Tierversuch ebenfalls nicht ohne den Einsatz von Tieren auskommen und
dass insofern die Entwicklung und Anwendung von Alternativmethoden zu-
néchst nicht zwangslaufig zum Absinken der Zahl verwendeter Tiere fiihrt.

12. Inwiefern beobachtet die Bundesregierung in den vergangenen zehn Jah-
ren Verdnderungen hinsichtlich des ,,Schweregrads der Versuche“?

Im Hinblick auf die Meldung des Schweregrades der Belastung im Rahmen
von Tierversuchsvorhaben ist zu beriicksichtigen, dass erst mit der Neufassung
der Versuchstiermeldeverordnung im Jahr 2013 die Meldepflicht auf die Erfas-
sung des Schweregrades der Belastung ausgeweitet wurde. Die entsprechenden
Daten wurden erstmals im Jahr 2014 nach den neuen Anforderungen erhoben.

Die nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die Verinderungen hinsicht-
lich des Schweregrades von Tierversuchen nach § 7 Absatz 2 des Tierschutzge-
setzes im Verlauf der Jahre 2014 bis 2018:

Jahr Schweregrad (Anteil in Prozent)
keine Wiederherstellung gering mittel schwer
der Lebensfunktion®
2014 11 68 16 5
2015 8 63 24 5
2016 7 62 24 7
2017 9 60 26 5
2018 6 61 27 6

* Tierversuche, die vollstindig unter Vollnarkose durchgefiihrt wurden, aus der die Tiere nicht
mehr erwacht sind.

13. Wie viele Tiere werden fiir Tierversuche geziichtet, dann aber nicht im
Tierversuch genutzt (bitte nach Tierart, nach gentechnischem Eingriff
und nach Verhiltnis von genutzten und nicht genutzten Tieren auflisten)?

Nach Artikel 57 Absatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU (EU-Versuchstierrichtli-
nie) legt die Europdische Kommission dem Européischen Parlament und dem
Rat bis zum 10. November 2019 und danach alle fiinf Jahre einen Bericht zur
Umsetzung dieser Richtlinie in den Mitgliedstaaten vor. Diesen Bericht, der auf
den von den Mitgliedstaaten eingereichten Informationen und Daten basiert, hat
die Europdische Kommission am 5. Februar 2020 vorgelegt. Er erstreckt sich
auf den Zeitraum vom 1. Januar 2013 bis zum 31. Dezember 2017 und enthilt
unter anderem auch Informationen {iber Tiere, die in Versuchstiereinrichtungen
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geziichtet, getdtet aber nicht in Verfahren verwendet wurden. Aus diesem Be-
richt geht hervor, dass im Jahr 2017 insgesamt rund 12,6 Millionen Versuchsti-
ere in der Europdischen Union geziichtet, aber nicht in Versuchsvorhaben ein-
gesetzt wurden. Auf Deutschland, das Vereinigte Konigreich und Frankreich
entfallen dabei etwa 75 Prozent dieser Tiere. In Deutschland wurde mit etwa
3,9 Millionen die grofite Anzahl dieser Versuchstiere verzeichnet. Da eine sinn-
volle BezugsgroBe als BewertungsmaBstab fehlt, sind vergleichende Betrach-
tungen allerdings ohne fachliche Aussagekraft.

Die nachfolgende Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die in der Europdischen Uni-
on im Jahr 2017 geziichteten Versuchstiere, die nicht in Versuchsvorhaben ein-
gesetzt wurden.

Tierart Anzahl
Miuse 10.496.190
Zebrafische 961.802
Ratten 557.880
Andere Fische 320.230
Meerschweinchen 75.590
Kaninchen 64.633
Haushiihner 35.593
Schweine 21.588
Andere Nagetiere 18.842
Mongolische Rennméuse 15.046
Krallenfrosche 10.470
Frosche 5.248
Andere Vogel 3.631
Andere Fleischfresser 3.021
Amphibien 2.181
Frettchen 1.937
Chinesischer Grauhamster 1.355
Rinder 1.303
Schafe 461
Andere Sdugetiere 346
Hunde 230
Marmosetten und Tamarine 107
Rhesusaffen 48
Javaneraffen 32
Ziegen 17
Pferde, Esel und Kreuzungen 12
Halbaffen 10
Reptilien 7
Katzen 4
Cephalopoden 2
Gesamt 12.597.816

Die erbetene Aufschliisselung nach gentechnischem Eingriff und nach Verhélt-
nis von verwendeten und nicht verwendeten Tieren geht aus dem Bericht nicht
hervor, entsprechende Zahlen liegen auch fiir Deutschland nicht vor.

a) Werden diese Tiere nach Kenntnis der Bundesregierung in der Zahl
der Statistik zur Verwendung von Versuchstieren aufgelistet?

Falls nein, warum nicht?

Nach Artikel 54 Absatz 1 der EU-Versuchstierrichtlinie iibermitteln die Mit-
gliedstaaten der Europdischen Kommission bis zum 10. November 2018 und
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danach alle fiinf Jahre Informationen iiber die Durchfiihrung dieser Richtlinie.
In diesem Zusammenhang sind auch Informationen iiber Tiere, die geziichtet,
getdtet aber nicht in Verfahren verwendet werden an die Europédische Kommis-
sion zu iibermitteln. Die statistischen Daten iiber die Verwendung von Ver-
suchstieren erfassen die Mitgliedstaaten hingegen nach Artikel 54 Absatz 2 der
EU-Versuchstierrichtlinie. Diese Daten sind der Europdischen Kommission bis
zum 10. November 2015 sowie danach jedes Jahr vorzulegen.

b) Wie wird nach Kenntnis der Bundesregierung mit diesen Tieren ver-
fahren, und unter welchen Voraussetzungen werden die Tiere gegebe-
nenfalls getotet?

c) Sollten Tiere getdtet werden, aus welchen Erwigungen erfolgt nach
Kenntnis der Bundesregierung die Totung, und ist auszuschlieBen,
dass es sich hierbei auch um wirtschaftliche Griinde handelt?

d) Inwiefern muss der Umgang mit iiberzdhligen Tieren in der Konzepti-
on und Beantragung von Forschungsprojekten beriicksichtigt werden?

e) Nach welchen Kriterien werden die Zahlen der Statistik zur Verwen-
dung von Versuchstieren nach Kenntnis der Bundesregierung gemel-
det, gibt es einen geregelten Katalog, oder welchen Spielraum haben
die Lander bei der Erfassung und Weitergabe der Daten?

f) Sind die Meldungen der Bundesldnder iiber die aktuellen Zahlen zu
Versuchstieren dahingehend konsistent, dass alle Lander geziichtete,
aber nicht genutzte Tiere melden, oder gibt es hierbei Unterschiede,
und wenn ja, welche (bitte Unterschiede mit Angabe der einzelnen
Bundesldnder auflisten)?

g) Sollten der Bundesregierung keine validen, differenzierten Zahlen vor-
liegen, wie kann gewihrleistet sein, dass bei Tierversuchen keine zu
hohe Anzahl an Tieren geziichtet wird, die dann doch nicht ,,ge-
braucht* werden?

h) Falls der Bundesregierung keine differenzierten Zahlen vorliegen soll-
ten, warum liegen diese Zahlen nicht konkret vor, und warum miissen
diese bei den Antrdgen fiir Tierversuche nicht angegeben werden,
wenn sie doch zur Hohe des Tierverbrauchs beitragen?

i) Erwartet die Bundesregierung Auswirkungen auf die Zuldssigkeit der
Totung aus wirtschaftlichen Erwédgungen von ,iiberzéhligen* Ver-
suchstieren durch das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts zum Kii-
kenschreddern (sieche BVerwG, 13.Juni 2019 — 3 C 28.16 und
BVerwG, 13. Juni 2019 — 3 C 29.16), wonach wirtschaftliche Griinde
allein kein verniinftiger Grund sind, Tiere zu tdten?

j) Falls keine Auswirkungen erwartet werden, warum ldsst sich das Ver-
bot der Totung aus wirtschaftlichen Erwadgungen nicht iibertragen?

Die Fragen 13b bis 13j werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Nach Artikel 57 Absatz 1 der EU-Versuchstierrichtlinie legt die Europidische
Kommission dem Europdischen Parlament und dem Rat bis zum 10. November
2019 und danach alle fiinf Jahre auf der Grundlage der von den Mitgliedstaaten
gemil Artikel 54 Absatz 1 eingereichten Informationen einen Bericht zur Um-
setzung dieser Richtlinie vor. Dieser Bericht wurde Anfang Februar 2020 erst-
mals vorgelegt. Er enthdlt unter anderem auch Angaben iiber die Anzahl und
Art der in einer Versuchstiereinrichtung getdteten oder gestorbenen Tiere. Hier-
von umfasst sind insbesondere auch Informationen iiber Tiere, die geziichtet,
getotet aber nicht in Verfahren verwendet wurden. Bei diesen Tieren handelt es
sich in erster Linie um genetisch verdnderte Tiere, die entgegen der urspriingli-
chen Intention nicht in Versuchsvorhaben eingesetzt werden. Dies sind bei-
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spielsweise transgene Tiere, die nicht den gewiinschten Genotyp aufweisen und
daher fiir die betreffenden Versuche nicht verwendet werden kdnnen. Versuchs-
tierhalter und -ziichter haben vor der Tétung der betroffenen Tiere alle verhalt-
nisméBigen Mittel zu ergreifen, um die Erzeugung iiberzéhliger Tiere zu ver-
hindern (z. B. Anpassung des Zuchtmanagements im Sinne einer bedarfsge-
rechten Versuchstierzucht). Ob diese Anforderung erfiillt wird, entscheidet im
konkreten Einzelfall die nach Landesrecht zustindige Behorde.

Aus dem vorgelegten Bericht geht hervor, dass im Jahr 2017 insgesamt rund
12,6 Millionen dieser Versuchstiere in der Européischen Union geziichtet, aber
nicht in Versuchsvorhaben eingesetzt wurden. Im Ubrigen wird auf die Antwort
zu Frage 13 verwiesen.

14. Wie viele 3R-Zentren gibt es in Deutschland insgesamt, und wann sind
diese etabliert worden (bitte nach Bund bzw. Bundesland und Griin-
dungsjahr auflisten)?

a) Gibt es seitens der Bundesregierung eine mit den 3R-Zentren abge-
stimmte Strategie zur Stiarkung des 3R-Prinzips?

b) Welche Maflnahmen (bitte nach Hohe der Finanzierung auflisten) der
Bundesregierung zielen darauf ab, den Tierverbrauch zu reduzieren
(reduce)?

¢) Welche MaBnahmen (bitte nach Hohe der Finanzierung auflisten) der
Bundesregierung zielen darauf ab, Tierversuche zu ersetzen (re-
place)?

d) Welche Mallnahmen (bitte nach Hohe der Finanzierung auflisten) der
Bundesregierung zielen darauf ab, die Belastung fiir Tiere bei Tier-
versuchen zu verringern (refinement)?

Die Fragen 14 bis 14d werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Ziel der Bundesregierung ist es, Tierversuche auf ein unerlédssliches Mindest-
mall zu beschrianken und die Entwicklung von Alternativmethoden zu unter-
stiitzen. Fiir die nicht ersetzbaren Tierversuche miissen die Belastung der Tiere
vermindert und ihre Haltungsbedingungen verbessert werden. Um in moglichst
allen Bereichen, in denen Tierversuche durchgefiihrt werden, dieses 3R-Prinzip
voranzutreiben und die Entwicklung von Alternativmethoden zu férdern, wer-
den von der Bundesregierung verschiedene Projekte initiiert und unterstiitzt.
Dazu gehort insbesondere auch die Errichtung und der Betrieb des Deutschen
Zentrums zum Schutz von Versuchstieren (Bf3R) am Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung (BfR) sowie die einschldgigen Fordermanahmen des BMBF.

Bei der Umsetzung des 3R-Prinzips in der Praxis kommt den Wissenschaftler-
innen und Wissenschaftlern eine besonders wichtige Rolle zu. Sie sind diejeni-
gen, die im Rahmen der Planung und Durchfiihrung von Tierversuchen beurtei-
len konnen, an welchen Stellen Belastungen reduziert, Haltungsbedingungen
verbessert oder auf den Tierversuch verzichtet werden kann. Vor diesem Hin-
tergrund begriift die Bundesregierung die Initiativen von Seiten der Wissen-
schaft zur Umsetzung des 3R-Prinzips durch Griindung von sogenannten 3R-
Zentren nachdriicklich. Konkrete Informationen zu diesen 3R-Zentren in den
einzelnen Bundesldndern liegen der Bundesregierung nicht vor.

Im Ubrigen wird auf die Antworten zu den Fragen 3 und 4 verwiesen.
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15. Wie viele Einrichtungen gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung in
Deutschland, die Tierversuche durchfiihren (bitte die Standorte, den
Schwerpunkt der Forschung wie etwa Grundlagenforschung bzw. regula-
torische Versuche und Einrichtungen in privater Hand und Einrichtungen
in 6ffentlicher Hand auflisten)?

Der Vollzug der tierschutzrechtlichen Vorschriften und damit auch die Geneh-
migung von Tierversuchen sowie die Uberwachung von Versuchstiereinrichtun-
gen obliegt den zustdndigen Behorden der Lander. Der Bundesregierung liegen
daher keine Informationen zu einzelnen Versuchsvorhaben oder Einrichtungen
VOr.

16. In welchen Anwendungsbereichen werden aus Sicht der Bundesregie-
rung auch in absehbarer Zeit weiterhin Tierversuche notwendig sein, und
worauf stiitzt sie diese Einschétzung

Aus Sicht der Bundesregierung lassen sich Tierversuche derzeit nicht vollstén-
dig ersetzen.

Beispielsweise leiden viele Menschen an Krankheiten, fiir die es bislang keine
Heilungsmoglichkeiten gibt. Um ihnen helfen zu konnen, ist u. a. biomedizini-
sche Forschung notwendig, flir die derzeit auch die Durchfithrung von Tierver-
suchen unerlésslich ist. Diese Menschen erwarten wirksame Arzneimittel und
Therapien. Zudem setzen sie bei den auf dem Markt angebotenen Produkten
voraus, dass diese im Hinblick auf die Gefdhrdung von Mensch, Tier und Um-
welt ausreichend gepriift worden sind. Dies gilt auch fiir andere Bereiche (z. B.
Pflanzenschutzmittel).

Zudem konnen zahlreiche Untersuchungen zur Wirkung von genetischen oder
molekularbiologischen Faktoren bei der Entstehung von Krankheiten alleine
mit Zellkultur-Experimenten derzeit nicht aufgeklért werden. Auch die Beein-
flussung solcher Faktoren durch die Gabe von Substanzen und deren Weiterent-
wicklung zu Arzneimitteln bedarf der Forschung an Tieren. Arzneimittel wie
Antibiotika oder Herz-Kreislauf-Mittel, Impfstoffe, Narkoseverfahren sowie
die meisten der heute angewandten Operationstechniken sind das Ergebnis bio-
medizinischer Forschung mit Versuchstieren.

Ziel der Bundesregierung ist es jedoch, Tierversuche auf ein unerldssliches
Mindestmal} zu beschrinken und die Entwicklung von Alternativmethoden zu
unterstiitzen.

Laboratory of Pharmacology and Toxicology (LPT), Hamburg

17. Hat die Bundesregierung seit Bekanntwerden der Vorwiirfe gegen das
LPT (im September 2019) Gespriache zum LPT gefiihrt (bitte nach Da-
tum, Kreis der Teilnehmenden sowie Gespriachsthema auflisten)?

Fiir den Vollzug der tierschutzrechtlichen Anforderungen und damit auch fiir
die Genehmigung und Uberwachung von Tierversuchen und Tierversuchsein-
richtungen sind die Behorden der Lander zustdndig. Soweit es sich bei den an-
gesprochenen Vorkommnissen um Verstofe gegen geltende gesetzliche Vor-
schriften dieser Versuchstiereinrichtung handelt, werden diese von den zustin-
digen Behorden der Lénder untersucht und bei Bestitigung geahndet. Ein
Handlungsbedarf der Bundesregierung besteht insofern nicht. Unabhéngig da-
von hat auf Fachebene ein informeller Austausch zwischen dem BMEL und
den zustindigen Landesministerien stattgefunden.



Drucksache 19/18520 —24 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

18. Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung beziiglich mdglicher
Félschungen von Studien oder VerstoBen gegen das Tierschutzgesetz
oder die Standards der Guten Labor Praxis (GLP) durch das LPT vor
(bitte nach Bekanntwerden der Erkenntnisse sowie erfolgter Maflnahmen
seitens der Bundesregierung auflisten)?

Der Vollzug der tierschutzrechtlichen Vorschriften und damit auch die Geneh-
migung von Tierversuchen sowie die Uberwachung von Versuchstiereinrichtun-
gen obliegt den zustdndigen Behorden der Lander. Der Bundesregierung liegen
keine Informationen zu einzelnen Versuchsvorhaben oder Einrichtungen oder
zu einzelnen Genehmigungsverfahren vor.

19. Welche Mafinahmen miissen nach Kenntnis der Bundesregierung seitens
der Behorden ergriffen werden, wenn in einem Zulassungsverfahren fiir
Arzneimittel offenkundig falsche Angaben gemacht wurden bzw. sich
die Angaben des Antragstellenden auf offenkundig falschen Tatsachen
griinden?

Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nachtriglich bekannt wird, dass einer
der in § 30 Absatz 1 Satz 1 erster Halbsatz des Arzneimittelgesetzes (AMG)
aufgefiihrten Versagungsgriinde bei der Erteilung vorgelegen hat.

20. Welche Malinahmen miissen nach Kenntnis der Bundesregierung seitens
der Behorden ergriffen werden, wenn in einem Zulassungsverfahren fiir
Pflanzenschutzmittel oder andere Stoffe offenkundig falsche Angaben
gemacht wurden bzw. sich die Angaben der Antragstellenden auf offen-
kundig falschen Tatsachen griinden?

Die Zulassung ist zuriickzunehmen, wenn nachtréglich bekannt wird, dass fal-
sche oder irrefiihrende Angaben in Bezug auf die Umstinde gemacht worden
sind, aufgrund derer die Zulassung erteilt wurde.

21. Besteht nach Kenntnis der Bundesregierung die Mdoglichkeit, dass die
Zulassung von Stoffen (etwa Medikamenten oder Pestiziden), fiir deren
Zulassung Studien in dem LPT-Labor durchgefiihrt wurden, erneut — mit
Tierversuchen — durchgefiihrt werden muss?

Die mit der Zulassung vorgelegten Ergebnisse toxikologischer Versuche miis-
sen den Anforderungen der jeweils einschlidgigen rechtlichen Regelungen (dem
Arzneimittelgesetz, der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 und weitere jeweils
einschldgige Regelungen) entsprechen. Zu einzelnen Zulassungsverfahren lie-
gen der Bundesregierung keine Informationen vor.

22. Wird es seitens der Bundesregierung eine Uberpriifung der momentan
vom BFR durchgefiihrten Beratung der Bundeslinder zur Uberwachung
der Einhaltung des Gute-Laborpraxis-Standards geben, und aus welchen
Griinden wird diese Uberpriifung durchgefiihrt?

Falls es keine Uberpriifung geben soll, warum sicht die Bundesregierung
trotz der Vorkommnisse um das LPT hierfiir keine Veranlassung?

Seit Bekanntwerden der Vorwiirfe gegen die GLP-Priifeinrichtung Laboratory
of Pharmacology and Toxicology GmbH (LPT) ist die GLP-Bundesstelle im
BfR im engen Austausch mit der zustindigen GLP-Uberwachungsbehdrde. Mit
zusitzlichen Uberwachungsaktivititen der zustindigen Behdrde unter Einbezie-
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hung von GLP-Uberwachungsbehdrden anderer Bundeslinder werden die
GLP-relevanten Vorwiirfe in der betreffenden Einrichtung untersucht, die Er-
gebnisse ausgewertet und der GLP-Bundesstelle zur Kenntnis gebracht. Zudem
wurde das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicher-
heit (BMU) iiber das Verfahren in Kenntnis gesetzt und mogliche weiterfiihren-
de MaBnahmen zur Verbesserung der GLP-Uberwachung (z. B. Durchfiihrung
zusitzlicher, unangekiindigter Inspektionen) erortert.

Anlésslich der nichsten Sitzung der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Chemi-
kaliensicherheit (Ausschuss Gute Laborpraxis und andere Qualitétssicherungs-
systeme) im Juni 2020 sollen dariiber hinaus die Ergebnisse zu allen GLP-
relevanten Punkten bei LPT besprochen und iiber mogliche Konsequenzen be-
raten werden. Zudem sollen mogliche Auswirkungen aus dem LPT-Fall auf die
GLP-UberwachungsmafBnahmen im gesetzlichen Rahmen und internationalen
Kontext erdrtert werden.

Die Umsetzung der GLP obliegt den zustindigen Behdrden der Lander. Die
GLP-Bundesstelle im BfR hat keine Weisungsbefugnis gegeniiber diesen Be-
horden. Eine Uberpriifung der Beratung der Bundeslinder durch das BfR ist
vor diesem Hintergrund aus Sicht der Bundesregierung nicht erforderlich bzw.
zielfithrend.

23. Wie bewertet die Bundesregierung, dass laut BfR ,,Nicht-Konformitéten
und Filschungen® in GLP-Laboren ,,grundsétzlich nicht vollig ausge-
schlossen* (https://www.bfr.bund.de/cm/343/tierschutzbestimmungen-un
d-gute-laborpraxis-bundeslaender-pruefen-moegliche-verstoesse-eines-ti
erversuchslabors.pdf) werden konnen, und sieht die Bundesregierung
Moglichkeiten, das Risiko von Nicht-Konformitéten und Falschungen
auszuschlieen?

Die GLP ist ein Qualititsmanagementsystem, das sich mit dem organisatori-
schen Ablauf und den Rahmenbedingungen befasst, unter denen Priifungen ge-
plant, durchgefiihrt und iiberwacht werden, sowie mit deren Aufzeichnung und
Berichterstattung. Der Dokumentationsaufwand der GLP ist sehr umfassend
und die Dokumente sind von den Priifeinrichtungen sehr detailliert zu fiithren.
Dies ermdglicht die Nachvollziehbarkeit der Daten sowie eine spitere Rekon-
struktion der gesamten Priifungsdurchfiihrung, um auch Nicht-Konformitéten
und Falschungen aufdecken zu konnen. Die Einhaltung der GLP-Grundsétze
wird regelméBig und auf der Grundlage international bindender Vorschriften
durch die GLP-Uberwachungsbehdrden iiberpriift. Zusitzlich konnen spezielle
Uberpriifungen von den Bewertungsbehdrden zu eingereichten Priifungen ver-
anlasst werden. Mit diesen MalBnahmen kann das Risiko von Nicht-
Konformitdten und Filschungen aus Sicht der Bundesregierung weitestgehend
minimiert werden.

24. Hat die Bundesregierung in Folge der Berichte tiber Studienfalschungen
im LPT-Labor andere GLP-Labore iiberpriift?

Wenn ja, welche, und mit welchem Ergebnis?

‘Wenn nein, warum nicht?

Die Uberpriifung von GLP-Priifeinrichtungen erfolgt regelmiBig durch die zu-
stindigen Landesbehdrden. Die Uberwachung der zurzeit 154 Priifeinrichtun-
gen erfolgt mindestens im Abstand von 3 Jahren. Im Jahr 2019 wurden der
GLP-Bundesstelle insgesamt 49 Inspektionen mit Uberpriifungen von Priifun-
gen gemeldet. Im Einzelfall kdnnen — beispielsweise im Verdachtsfall oder auf
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Anfrage von Bewertungsbehdrden — zusitzliche Inspektionen und Uberpriifun-
gen von Priifungen durchgefiihrt werden.

25. Wie viele Studien zur Zulassung von Stoffen wurden nach Kenntnis der
Bundesregierung am LPT durchgefiihrt (bitte nach Jahr, wenn m&glich
Auftraggeber, Stoffgruppe sowie dem durchfithrendem LPT-Standort
auflisten)?

26. Welche Stoffe sind nach Kenntnis der Bundesregierung von den mogli-
cherweise fehlerhaften bzw. gefilschten Studien betroffen?

Die Fragen 25 und 26 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Der Vollzug der tierschutzrechtlichen Vorschriften und damit auch die Geneh-
migung von Tierversuchen sowie die Uberwachung von Versuchstiereinrichtun-
gen obliegen den zustdndigen Behdrden der Lénder.

Der Bundesregierung liegen neben den im Bescheid der zustidndigen Landesbe-
horde aufgefiihrten elf ,,Priifvorhaben® der Firma LPT Kenntnisse iiber folgen-
de Studien zur Zulassung von Arzneimitteln vor:

* 2010: Allergopharma, Hausstaubmilben-Allergenextrakte (Studie zur aku-
ten Toxizitét, Studie iber Embryo-Fetale Entwicklung und Studie zur loka-
len Toxizitit)

e 2007: Leti, Wiesenlieschgras-Allergenextrakt (Repeated-dose toxicity)
* 2006: Leti, Wiesenlieschgraspollen-Allergenextrakt (Acute toxicity)

e 2003: Leti, Wiesenlieschgras- und Birkenpollen-Allergenextrakte (Lokale
Toleranz)

e 2002: Leti, Birkenpollen-Allergenextrakte (Repeated-dose toxicity)
* 2001: Leti, Birkenpollen-Allergenextrakte (zwei Mal Acute toxicity).

Der Bundesregierung liegen keine Kenntnisse vor, dass fehlerhafte Studien der
Firma LPT im Zusammenhang mit der Zulassung von Arzneimitteln stehen.

27. Sind der Bundesregierung weitere Félle bekannt, in denen Verfahren ge-
gen Tierversuchslabore wegen des Vorwurfs der Félschung von Studien
oder Verstofen gegen Tierschutzvorschriften eingeleitet wurden (bitte
nach Jahr, Tierversuchslabor und Stand des Verfahrens auflisten)?

Uber weitere Vorfille dieser Art liegen der Bundesregierung keine Informatio-
nen vor.

28. Waurden nach Kenntnis der Bundesregierung die Experimente an Hun-
den, Katzen und Primaten am LPT, von denen manche wegen Verstdfen
gegen den Tierschutz in der Presse thematisiert wurden, korrekt zugelas-
sen, und unterlagen die Vorhaben einer vollstindigen Bewertung durch
die zustindige Behorde?

29. Wird die Bundesregierung untersuchen, ob die fiir LPT erforderlichen
Lizenzen, um Tierversuche durchfiithren zu diirfen, auf korrekte Weise
vergeben wurden?

30. Welche Schweregrade wurden nach Kenntnis der Bundesregierung den
in den letzten zehn Jahren im LPT an Hunden, Katzen und Primaten
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durchgefiihrten Verfahren nach Artikel 15 der Richtlinie 2010/63/EU zu-
geordnet?

Die Fragen 28 bis 30 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Der Vollzug der tierschutzrechtlichen Vorschriften und damit auch die Geneh-
migung von Tierversuchen sowie die Uberwachung von Versuchstiereinrichtun-
gen obliegt den zustdndigen Behorden der Lander. Der Bundesregierung liegen
keine Informationen zu einzelnen Versuchsvorhaben oder Einrichtungen oder
zu einzelnen Genehmigungsverfahren vor.

31. Wann wurden nach Kenntnis der Bundesregierung die Rédumlichkeiten
des LPT zuletzt von den zustindigen Behorden kontrolliert, und wie re-
gelmiBig wurden sie in den vergangenen zehn Jahren kontrolliert?

a) Wie regelmifig wurden nach Kenntnis der Bundesregierung unange-
meldete Inspektionen durchgefiihrt?

b) Betrachtet die Bundesregierung diese Haufigkeit an angekiindigten
und nicht angemeldeten Kontrollen als angemessen?

¢) Werden nach Kenntnis der Bundesregierung die Inspektionsberichte
verdffentlicht?

Die Fragen 31 bis 31c werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam
beantwortet.

Die betreffenden Einrichtungen wurden nach Kenntnis der Bundesregierung in
den letzten 10 Jahren vier Mal durch GLP-Inspektoren kontrolliert.

Die Uberwachung und Kontrolle von Versuchstiereinrichtungen nach dem Tier-
schutzrecht obliegt den zustindigen Behorden der Lénder. Der Bundesregie-
rung liegen daher keine Informationen hierzu vor.
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