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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Undine Kurth (Quedlinburg),
Cornelia Behm, Ulrike Hofken, weiterer Abgeordneter und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

— Drucksache 17/3966 —

Stand und Perspektive der Umsetzung der EU-Richtlinie zum Verbot
von Tierversuchen fiur Kosmetika

Vorbemerkung der Fragesteller

Mit der Richtlinie 2003/15/EG hat sich die Européische Union das verbindliche
Ziel gesetzt, Tierversuche fiir Inhaltsstoffe von Kosmetikprodukten schrittweise
zu verbieten. Seit Mérz 2009 ist es in der EU verboten, kosmetische Inhalts-
stoffe und Produkte an Tieren zu testen.

Nach wie vor finden aber Tierversuche fiir Kosmetikprodukte statt: fiir die Lang-
zeit-Giftigkeitspriifung, zur Uberpriifung des Einflusses auf Fortpflanzung und
Entwicklung der Nachkommen und flir Untersuchungen zur Aufnahme, Vertei-
lung und Ausscheidung von Stoffen aus dem Organismus. Diese sollen ab Mérz
2013 nicht mehr erlaubt sein, gemeinsam mit dem Verkaufsverbot von Kosme-
tikprodukten, fiir die auBerhalb der EU Tierversuche durchgefiihrt wurden.

Ein von der EU-Kommission in Auftrag gegebener Bericht (siche http://ec.
europa.eu/consumers/sectors/cosmetics/documents/public_consultation/index_
en.htm) kommt jetzt jedoch zu dem Schluss, dass noch keine ausreichenden
Alternativmethoden zur Verfiigung stiinden, um die Durchfithrung von Tierver-
suchen flir kosmetische Produkte und Inhaltsstoffe sowie den Verkauf von an
Tieren getesteten Kosmetikprodukten fristgerecht zu verbieten.

Damit wire die vollstdndige Umsetzung der EU-Richtlinie und ein ausnahms-
loser Ausstieg aus Tierversuchen fiir die Herstellung von Kosmetik nicht mehr
wie vorgesehen moglich.

1. Welche Ziele verfolgt die Richtlinie 2003/15/EG, und welche davon sind bis-
her erreicht worden?

2. Welche Ziele wurden nicht erreicht, und warum nicht?

Mit der Richtlinie 2003/15/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Februar 2003 zur Anderung der Richtlinie 76/768/EWG zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber kosmetische Mittel wurden
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umfangreiche Vorschriften im Hinblick auf das Verbot von Tierversuchen bei
kosmetischen Mitteln erlassen. Ziel der Richtlinie ist es, den Schutz der Tiere bei
der Priifung kosmetischer Mittel weiter zu verbessern. Die Regelungen wurden
in Deutschland mit der Verordnung zur Anderung der Kosmetikverordnung und
zur Anderung weiterer lebensmittelrechtlicher Vorschriften im Oktober 2004
umgesetzt. Dabei wird die Entwicklung von Alternativimethoden fiir die toxi-
kologischen Endpunkte, deren Frist im Mairz 2013 abléduft, seitens der Euro-
péischen Kommission nach derzeitigem Kenntnisstand kritisch gesehen.

3. a) Wann und von wem wurde der von der EU-Kommission in Auftrag ge-
gebene Bericht erstellt?

b) Wie lautete der genaue Auftrag an die Berichterstatter?

Artikel 4a der Richtlinie 76/768/EWG sieht vor, dass die Europdische Kommis-
sion die Fortschritte und die Einhaltung der Fristen sowie mdgliche technische
Schwierigkeiten bei der Einhaltung des Verbotes untersucht und jéhrlich dem
Europédischen Parlament und dem Rat einen Bericht gemil3 Artikel 9 dieser
Richtlinie vorlegt.

Falls Alternativmethoden fiir die Endpunkte vor Ablauf der Frist 2013 aus tech-
nischen Griinden nicht entwickelt und validiert werden konnen, ist von der Eu-
ropdischen Kommission dem Rat und dem Europdischen Parlament im Jahres-
bericht 2011 iber die Entwicklung, Validierung und rechtliche Anerkennung
von Alternativmethoden zu Tierversuchen im Bereich kosmetischer Mittel dar-
iiber zu berichten und ein Legislativvorschlag vorzulegen.

Dabei ist fiir folgende toxikologische Endpunkte fiir die Entwicklung von Alter-
nativmethoden eine Frist bis 2013 vorgesehen:

— Toxizitét bei wiederholter Verabreichung einschlieBlich Priifung auf kontakt-
sensibilisierende Eigenschaften und kanzerogene Wirkung,

— Toxikokinetik und
— Reproduktionstoxizitit.

Die Europdische Kommission (Generaldirektion Gesundheit) hatte im Mérz
2010 die Mitgliedstaaten und die betroffenen Industrieverbédnde um die Nomi-
nierung von Experten fiir die vorgenannten Endpunkte gebeten und entspre-
chende Arbeitsgruppen eingerichtet. Aufgabe der Experten war es, den Fort-
schritt bei der Entwicklung von Alternativmethoden fiir diese toxikologischen
Endpunkte zu ermitteln und in einem technischen Bericht zu dokumentieren.
Der Entwurf der technischen Teile des Berichtes wurde von der EU-Kommission
am 27. Juli 2010 zu einer offentlichen Konsultation ins Internet gestellt, die
offentliche Konsultation endete am 15. Oktober 2010.

¢) Welche konkreten Ergebnisse liefert der Bericht?
d) Welche Empfehlungen spricht der Bericht aus?

Zu den Ergebnissen kann im Einzelnen nicht Stellung genommen werden, da der
Bericht noch nicht vorliegt.

4. Wie bewertet die Bundesregierung die Zielsetzung und die Ergebnisse des
Berichts?

Die Zielsetzung des Berichtes der Europdischen Kommission unterstiitzt die
Anliegen des Tierschutzes und findet deshalb die Zustimmung der Bundesregie-



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode -3 Drucksache 17/4206

rung. Zu den Ergebnissen kann im Einzelnen nicht Stellung genommen werden,
da der Bericht noch nicht vorliegt.

5. Wie bewertet die Bundesregierung, dass in dem Bericht auch eine Wieder-
zulassung von Tierversuchen zur Priifung von allergie- und krebsauslsen-
den Eigenschaften von kosmetischen Produkten bzw. Inhaltsstoffen in Erwé-
gung gezogen wird, obwohl diese gemdll EU-Richtlinie bereits seit 2009
rechtsméfig verboten sind?

Es wird auf die Antwort zu den Fragen 3a und 3b verwiesen. Gegenstand des
Berichtes ist es, den aktuellen Stand im Hinblick auf die Entwicklung von Alter-
nativmethoden fiir bestimmte toxikologische Endpunkte zu beschreiben.

6. a) Bei welchen kosmetischen Produkten und Inhaltsstoffen fehlen fiir wel-
che Untersuchungen noch geeignete Alternativmethoden?

b) Gibt es ausreichend andere Kosmetikprodukte fiir den gleichen Einsatz-
bereich, fiir die bereits Alternativmethoden bestehen, um einen Ausfall
der unter Frage 6a genannten Produkte und Inhaltsstoffe auszugleichen,
und wenn nein, worin besteht die Besonderheit der unter Frage 6a ge-
nannten Produkte und Inhaltsstoffe?

Nach dem Tierschutzgesetz sind Tierversuche in Deutschland zur Entwicklung
von Kosmetika schon seit 1987 grundsétzlich verboten.

Inhaltsstoffe miissen eine Sicherheitsbewertung oder im Falle von Farb- und
Konservierungsstoffen sowie UV-Filtern zusdtzlich ein Zulassungsverfahren
durchlaufen. Vor diesem Hintergrund kommt der Entwicklung von Alternativ-
methoden zur Sicherheitsbewertung der Kosmetikinhaltsstoffe ohne Tierversu-
che eine besondere Bedeutung zu. Dies gilt insbesondere fiir solche Produkte
wie beispielsweise Haarfarbemittel. Grundsitzlich kann man jedoch typische
betroffene Produktgruppen nicht abschlieBend benennen, da alle Inhaltsstoffe,
die erstmalig in kosmetischen Mitteln eingesetzt werden sollen, betroffen sein
konnen. Die Bundesregierung wird sich auch kiinftig bei der Europiischen
Kommission nachdriicklich dafiir einsetzen, dass Alternativmethoden unmittel-
bar nach der Validierung zur Priifung von Bestandteilen kosmetischer Mittel
zum Einsatz kommen.

7. a) Welche Alternativmethoden sollten bis Marz 2013 vorliegen, um auf alle
Tierversuche fiir Kosmetika verzichten zu kénnen?

Es wird auf die Antworten zu Frage 3 verwiesen. Es handelt sich nicht um eine
limitierte Zahl von Alternativmethoden, sondern um sehr komplexe toxikolo-
gische Endpunkte, bei denen jeder fiir sich genommen schon nur durch mehrere
verschiedene Priifungen an Versuchstieren abgedeckt wird. Jede dieser Priifun-
gen am Versuchstier kann nur durch eine Vielzahl von In-vitro-Methoden ersetzt
werden (Beispiele: mindestens drei fiir Kontaktsensibilisierung, mindestens
zehn fir Reproduktionstoxizitét). Bei den Endpunkten mit fehlenden Alternativ-
methoden handelt es sich im Einzelnen um

— Toxizitét bei wiederholter Verabreichung,

— Priifung auf kontaktsensibilisierende Eigenschaften,
— kanzerogene Wirkung,

— Toxikokinetik,

— Reproduktionstoxizitét (einschlieBlich mdglicher hormonartiger Schadwir-
kungen).
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b) Warum liegen diese nicht vor?

Die Europdische Kommission hat die spezifischen Felder der fehlenden Alter-
nativmethoden in den oben genannten Bereichen im 6. und 7. EU-Forschungs-
rahmenprogramm (FRP) durch finanzielle Férderung unterstiitzt (siehe http://
cordis.europa.eu/documents/documentlibrary/10669183 1 EN6.pdf). Im 6. FRP
flossen ca. 35 Mio. Euro in diesen Bereich. Hier sind insbesondere Projekte wie
»dens-it-Iv* zu nennen, aus dem inzwischen drei Methoden (zum Ersatz von
Tierversuchen) hervorgegangen sind, die unter Koordination vom Européischen
Zentrum fiir die Validierung bei Alternativmethoden (European Centre for the
Validation of Alternative Methods — ECVAM) prévalidiert werden. Im 7. FRP
haben die Europédische Kommission und der Dachverband der Europiischen
Kosmetikindustrie (COLIPA) im Jahr 2009 einen iiber fiinf Jahre laufenden For-
derschwerpunkt mit einem Gesamtetat von ca. 50 Mio. Euro aufgelegt fiir Pro-
jektantrdge im Bereich der Toxizitét bei wiederholter Verabreichung.

Die derzeit abgeschlossenen und laufenden Projekte aus dem 6. FRP werden im
Auftrag der Kommission analysiert (http://axlr8.eu/publications/). Die Analyse
kann vielleicht Antworten liefern, warum es trotz der genannten finanziellen
Aufwendungen bisher nicht gelungen ist, fiir die genannten Langzeitwirkungen
(zum Teil iber mehrere Generationen der Versuchstiere) Alternativmethoden zu
entwickeln und zu validieren, die schon jetzt in der Lage wiren, Tierversuche
vollstindig zu ersetzten und gleichzeitig das fiir den Menschen geforderte
Sicherheitsniveau zu bieten.

¢) Von welchen Annahmen ging man aus, als das Ziel beschlossen wurde,
bis Mérz 2013 Alternativmethoden einzufiithren?

Das im Rahmen der Richtlinie 2003/15/EG im Jahr 2003 beschlossene Ziel war
Ergebnis der Verhandlungen zwischen Europdischem Parlament und Rat. Zu-
gleich wurde eine Pflicht fiir die Europédische Kommission eingefiihrt, sowohl
Zeitpléne fiir die Umsetzung dieser Bestimmungen zu erstellen als auch jéhrlich
iiber die Fortschritte bei der Entwicklung der Alternativmethoden zu berichten.
Insofern wird auch auf die Antwort zu den Fragen 3a und 3b verwiesen.

d) Welche Anstrengungen haben die Européische Union und die Bundes-
regierung unternommen, um eine rechtzeitige Einfithrung der Alternativ-
methoden zu ermdglichen?

Es wird auf die Antwort zu Frage 7b verwiesen.

In der Bundesrepublik Deutschland gibt es folgende Fordermafnahmen:

— das seit 1981 bestehende Forderprogramm des Bundesministeriums fiir Bil-
dung und Forschung (BMBF) ,,Ersatzmethoden zum Tierversuch®,

— die Forderung durch die Stiftung zur Férderung der Erforschung von Ersatz-
und Erginzungsmethoden zur Einschriankung von Tierversuchen (set) sowie

— die Forschungsforderung von Alternativmethoden durch die Zentralstelle zur
Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Ergénzungsmethoden zum Tier-
versuch (ZEBET) im Bundesinstitut fiir Risikobewertung.

Zusammengenommen stellen diese MaBnahmen mit {iber 4 Mio. Euro jahrlicher
Forderung die derzeit in Europa grofite FordermaBnahme eines Mitgliedstaates
und erfolgreichste Forderung von Alternativmethoden dar. In den drei Forder-
programmen sind zwar keine speziellen Ausschreibungen fiir den Kosmetik-
bereich erfolgt, aber die Forderung der Entwicklung und Validierung toxiko-
logischer Priifmethoden in den bereits genannten Bereichen findet seit zwei
Jahrzehnten regelmifBig statt.
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Zudem wird jéhrlich vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz der mit 15 000 Euro dotierte Forschungspreis zur Forde-
rung methodischer Arbeiten mit dem Ziel der Einschriankung und des Ersatzes
von Tierversuchen ausgeschrieben.

8. a) Welche Anstrengungen sind nach Auffassung der Bundesregierung zu
ergreifen, damit schnellstmdglich Alternativmethoden zur Verfiigung
stehen?

Zur Beantwortung dieser Frage muss vorangestellt werden, dass es grundsitz-
lich keine spezielle toxikologische Priifmethode fiir die Sicherheitsbewertung
von Kosmetikinhaltsstoffen gibt, denn die Sicherheits- und Risikobewertung
von Produkten bzw. Stoffen beruht auf denselben Prinzipien. Vor diesem Hinter-
grund ist jede FordermaBnahme zur Entwicklung und Validierung einer tierver-
suchsfreien toxikologischen Priifmethode grundsitzlich auch fiir den Bereich
der Bewertung von Kosmetikinhaltsstoffen verwendbar.

b) Wann rechnet die Bundesregierung mit der Einfithrung dieser Alterna-
tivmethoden?

Es wird auf die Antwort zu den Fragen 3c und 3d verwiesen.

9. Wie bewertet die Bundesregierung die Moglichkeit, partielle Handels-
beschrankungen fiir kosmetische Produkte zu erlassen, die nach Mérz 2013
nach wie vor anhand von Tierversuchen getestet werden?

Die mit der Richtlinie 2003/15/EG erlassenen Vorschriften wurden national
umgesetzt und sind geltendes Recht (siche Antwort zu Frage 1). Im Ubrigen ist
anzumerken, dass einseitige (auch partielle) Handelsbeschrankungen zu Wettbe-
werbsverzerrungen und damit auch zu Nachteilen fiir den européischen Binnen-
markt fiihren wiirden. Ferner miissten evtl. Handelsbeschrankungen im Ein-
klang mit dem WTO-Recht (WTO = World Trade Organization) stehen.

10. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass das durch die EU-Richt-
linie angestrebte vollstindige Verbot von Tierversuchen fiir Kosmetik ein
wichtiger Motor fiir die Entwicklung und Validierung weiterer tierver-
suchsfreier Methoden ist und eine Verzogerung in der Umsetzung eine ver-
minderte Erforschung von Ersatzmethoden zur Folge hétte?

Es wird auf die Antworten zu den Fragen 7d und 14 verwiesen. Danach war es
in den letzten Jahren im Rahmen des BMBF-Forderschwerpunktes ,,Ersatzme-
thoden zum Tierversuch® immer moglich, alle vom wissenschaftlichen Gutach-
tergremium als forderungswiirdig bewerteten Forschungsprojekte zu fordern.

11. a) Welche und wie viele Tierversuche werden in Deutschland und der EU
derzeit noch jahrlich durchgefiihrt, um Kosmetikprodukte und Kosme-
tikinhaltsstoffe zu testen?

b) In welchem Umfang werden welche Tierarten fiir diese Versuche in der
Européischen Union und in Deutschland verbraucht?

¢) Wie hat sich diese Anzahl in den letzten Jahren entwickelt?
Es wird auf den jéhrlichen Bericht der Kommission iiber die Entwicklung,

Validierung und rechtliche Anerkennung von Alternativmethoden zu Tierver-
suchen im Bereich kosmetischer Mittel 2008 (KOM(2010) 480 endgiiltig/Rats-
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dok. 13818/10 vom 21. September 2010) verwiesen. Danach wurden in Frank-
reich und Spanien im Zeitraum 2007 und 2008 noch Tierversuche durchgefiihrt.

Tabelle 1: Zahl der in den Mitgliedstaaten verwendeten Tiere (2007/2008)

Zahl der verwendeten Tiere verwendete Tiere
2007 2008
Spanien 12 keine Angaben Kaninchen
Frankreich 1 806 1510 Maiuse, Ratten,
Meerschweinchen,
Kaninchen
Insgesamt 1818 1510
Tabelle 2: Zahl der fiir die einzelnen toxikologischen Endpunkte verwendeten
Tiere (2007/2008)
Versucharten/Lénder Spanien Frankreich
2007 2008 2007* 2008
Hautreizungen 12 keine Angaben 126 82
Augenreizungen 61 25
Sensibilisierung der Haut 1154 1283
Mutagenitit 159 54
Nicht letale Toxizitét 266 66
* Die Gesamtzahlen umfassen auch 40 Tiere, die fiir andere nicht niher bestimmte Versuche verwen-
det wurden.

Im Vergleich zu den im vorangegangenen Bericht fiir 2006 angegebenen Zahlen
ist die Gesamtzahl der fiir Unbedenklichkeitspriifungen von kosmetischen Mit-
teln verwendeten Tiere leicht angestiegen (2005: 2 276, 2006: 1 329).

In Deutschland wurden zum Zwecke der Sicherheitspriifung kosmetischer Mit-
tel und der Bestandteile kosmetischer Mittel keine Tierversuche durchgefiihrt.

12. a) In welchem Umfang fordert die Bundesregierung die Erforschung und
Anwendung von Alternativmethoden zu Tierversuchen?

b) In welchem Umfang fordert die Bundesregierung die Erforschung und
Anwendung von Tierversuchen?

13. a) In welcher Hohe hat die Bundesregierung in den letzten zehn Jahren
finanzielle Mittel zur Férderung von Alternativmethoden zu Tierver-
suchen zur Verfiigung gestellt, und in welchem Umfang (Angaben in
Prozent) wurden diese gewihrt und abgerufen?

b) Wie bewertet die Bundesregierung diese Entwicklung?

Die Bundesregierung fordert die Erforschung von Alternativen zu Tierversu-
chen durchgéngig seit 1984 im Rahmen des Forderschwerpunktes ,,Ersatzme-
thoden zum Tierversuch® des BMBF. Zusitzlich erfolgte 2007 die Bekanntgabe
einer erginzenden FordermaBinahme zu ,,Bildgebenden Verfahren als spezielle
Beitrdge zur Reduktion von Tierversuchen und zur Verminderung der Belastun-
gen von Versuchstieren. Des Weiteren wird auf die Antwort der Bundesregie-
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rung auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten René Rospel, Heinz Paula,
Dr. Ernst Dieter Rossmann, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der SPD
vom 1. Oktober 2010 (Bundestagsdrucksache 17/3132), hier insbesondere auf
die Antwort zu Frage 3, verwiesen.

Ferner wurden in der Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und
Ergdnzungsmethoden zum Tierversuch im Zeitraum 2000 bis 2010 Forschungs-
projekte zur wissenschaftlichen Erarbeitung von Ersatzmethoden zum Tierver-
such in Hohe von ca. 4 Mio. Euro durchgefiihrt.

14. Plant die Bundesregierung, die filir die Forderung von Alternativmethoden
zur Verfiigung stehenden Mittel zu erhéhen, und wenn nein, warum nicht?

In diesem Jahr fordert die Bundesregierung erstmals auch die ,,Stiftung zur For-
derung der Erforschung von Ersatz- und Ergénzungsmethoden zur Einschrin-
kung von Tierversuchen (set) mit einem Zuschuss in Héhe von 100 000 Euro
(sieche Antwort zu Frage 3). Eine dariiber hinausgehende Erhohung der For-
schungsforderung fiir Ersatz- und Ergénzungsmethoden ist seitens der Bundes-
regierung derzeit nicht geplant, zumal es in den letzten Jahren im Rahmen des
BMBF-Forderschwerpunkts ,,Ersatzmethoden zum Tierversuch® immer mog-
lich war, alle vom wissenschaftlichen Gutachtergremium als forderungswiirdig
bewerteten Forschungsprojekte zu férdern. Die Forschungsférderung ist im Ver-
gleich zu anderen Mitgliedstaaten uniibertroffen. Eine im Jahr 2008 veroffent-
lichte Untersuchung (Devolder et al., ,,A Review of National Public Funding
Programmes in European Countries”, ALTEX 25 (3/08), S. 233 bis 242) hat den
besonderen Einsatz der deutschen Forschungsforderung bestétigt.
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