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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Nicole Maisch, Kai Gehring,
Harald Ebner, Friedrich Ostendorff und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 18/13052 —

MaBnahmen zur Uberwindung von Tierversuchen

Vorbemerkung der Fragesteller

Nach wie vor werden jedes Jahr rund 3 Millionen Tiere in deutschen Laboren
fir Versuche ,,verbraucht“. In dieser offiziellen Statistik sind die auf ,,Vorrat*
gehaltenen und getdteten Tiere und die im Rahmen der Genmanipulation ent-
stehenden ,,Ausschusstiere* noch nicht einmal mitgezéhlt. Insbesondere in der
Grundlagenforschung werden immer mehr Tiere verwendet. Auch werden im-
mer mehr Tiere gentechnisch verdndert, um neue Forschungsmdglichkeiten zu
schaffen.

Ein breites gesellschaftliches Ziel ist es, Tierversuche konsequent zu reduzieren
und schnellstméglich tiberfliissig zu machen. In den vergangenen Jahren wur-
den vielversprechende tierfreie Versuchsmethoden und Versuchsverfahren ent-
wickelt, um Tierversuche zu ersetzen. Doch nach wie vor ist die staatliche For-
derung von tierversuchsfreier Forschung sehr gering. Hier gilt es, mehr Mittel
in die Erforschung und Weiterentwicklung zu investieren. Insgesamt ist ein Pa-
radigmenwechsel notwendig, bei dem der Tierversuch nicht ldnger ,,Goldstan-
dard“ ist.

Im Auftrag des niederldndischen Landwirtschaftsministeriums wurde im De-
zember 2016 das Gutachten ,, Transition to non-animal research* vom ,,Nieder-
landischen Nationalen Komitee fiir den Schutz von Tieren, genutzt flir wissen-
schaftliche Zwecke* herausgegeben. In dem Strategiepapier werden klare Ziele
fiir den Ausstieg und spezifische Empfehlungen zur Beschleunigung des Uber-
gangs von Tierversuchen hin zu innovativen tierleidfreien Forschungsmethoden
benannt. Auch werden Maflnahmen fiir eine Abschaffung gesetzlich vorge-
schriebener Tierversuche (wie etwa fiir Chemieprodukte oder Pestizide) bis
2025 sowie ein 10-Jahres-Plan fiir den Bereich der Grundlagenforschung vor-
geschlagen. Bei der angewandten Forschung soll der Fokus auf menschliche
Modelle fiir menschliche Krankheiten gelegt werden (siehe https://english.
ncadierproevenbeleid.nl/).

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschafi
vom 13. Juli 2017 tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifitype — den Fragetext.
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Auch in Deutschland wire es moglich, eine solche Gesamtstrategie aufzustel-
len — mit klaren Mafnahmen, Ziel- und Zeitvorgaben, inklusive der notwendi-
gen Uberarbeitung der rechtlichen Bestimmungen.

Ein im April 2016 von der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN in Auftrag
gegebenes Gutachten hat 18 gravierende Méngel bei der Umsetzung der EU-
Tierversuchsrichtlinie in nationales Recht festgestellt. Dazu z&hlt unter ande-
rem, dass Behorden in Deutschland nicht die Moglichkeit haben, eine unabhén-
gige und unparteiische Schaden-Nutzen-Abwégung vorzunehmen, dass Tier-
versuche in Deutschland bei der Aus-, Fort- und Weiterbildung nur der Anzeige-
und nicht der Genehmigungspflicht unterliegen sowie dass schwerst belastende
Tierversuche nicht eingeschrinkt wurden, obwohl diese laut EU-Richtlinie nur
im Einzelfall zuldssig sein sollten. Das Gutachten wurde auch an die Bundesre-
gierung sowie die Europdische Kommission zur Priifung iibersandt. Diese
scheint nach wie vor nicht abgeschlossen zu sein. Die bestehenden Missstédnde
konnen jedoch umgehend behoben werden.

1.  Wie viele Tiere wurden nach Kenntnis der Bundesregierung in den Jahren
2014 und 2015 jeweils flir Versuchszwecke geziichtet, gehalten und ggf. ge-
totet, ohne dass sie in Tierversuchen eingesetzt wurden (so genannte Vor-
ratshaltung bzw. Uberschusszucht) (bitte die Tierzahl nach Geschlecht und
Tierart sowie Versuchszweck aufschliisseln)?

Zur Anzahl der in den Jahren 2014 und 2015 fiir Versuchszwecke geziichteten,
getoteten und nicht in Verfahren verwendeten Tiere liegen der Bundesregierung
keine Informationen vor.

Nach Artikel 54 Absatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fiir wissen-
schaftliche Zwecke verwendeten Tiere tibermitteln die Mitgliedstaaten der Euro-
paischen Kommission bis zum 10. November 2018 und danach alle fiinf Jahre
Informationen iiber die Durchfiihrung dieser Richtlinie. In diesem Zusammen-
hang sind auch Informationen iiber Tiere, die geziichtet, getotet und nicht in Ver-
fahren verwendet werden an die Europiische Kommission zu iibermitteln. Uber
diese Tiere sind nach § 11a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes in Verbindung mit
§ 7 Absatz 1 und 2 der Tierschutz-Versuchstierverordnung in den Versuchstier-
einrichtungen Aufzeichnungen zu fithren. Die Angaben sind der Européischen
Kommission fiir das dem Jahr der ersten Vorlage des Berichtes vorangehende
Kalenderjahr vorzulegen. Demnach werden die betreffenden Daten erstmals fiir
das Jahr 2017 von den zustédndigen Behorden erhoben werden.

2.  Wie viele dieser Tiere waren nach Kenntnis der Bundesregierung gentech-
nisch verénderte Tiere (bitte die Tierzahl nach Geschlecht und Tierart sowie
Versuchszweck aufschliisseln)?

Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen.

3. Wie hoch war die Anzahl der Tierversuche nach Kenntnis der Bundesregie-
rung, die fiir Botulinumtoxin-Priparate A und B in den Jahren 2014 bis 2017
beantragt bzw. durchgefiihrt wurden?

Fiir die Genehmigung von Tierversuchen sind die Behorden der Lénder zustén-
dig. Zur Anzahl der im Zeitraum 2014 bis 2017 beantragten bzw. durchgefiihrten
Versuchsvorhaben liegen der Bundesregierung keine Informationen vor.


Birgit Wellmann-Pichler


Birgit Wellmann-Pichler
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4. Welche Fortschritte wurden nach Kenntnis der Bundesregierung seit 2015
gemacht bei der Weiterentwicklung von tierversuchsfreien Testmethoden fiir
Botulinumtoxin B, welchen Beitrag hat die Bundesregierung hierzu geleis-
tet?

Auf Initiative Deutschlands wird in der Monographie ,,Botulinumtoxin Typ B zur
Injektion* des Européischen Arzneibuchs der Tierversuch zur Testung auf ano-
male Toxizitdt gestrichen. Ein entsprechender Vorschlag wurde im April 2017
zur Kommentierung durch die Fachkreise veroffentlicht. Die Bundesregierung
unterstiitzt seit vielen Jahren intensiv jegliche Bestrebungen der pharmazeuti-
schen Industrie, Alternativmethoden zum LDso (mittlere letale Dosis)-Test zu ent-
wickeln und zur Anwendung zu bringen. So werden hierzu wissenschaftliche Be-
ratungsverfahren durch die Zulassungsbehorde angeboten.

Zudem werden im Paul-Ehrlich-Institut (PEI) seit dem Jahr 2013 tierversuchs-
freie Testmethoden zur Aktivitdtsbestimmung der Botulinumtoxine A und B ent-
wickelt. Die Methode fiir Botulinumtoxin B wurde im Jahr 2016 in einer interna-
tionalen Fachzeitschrift verdffentlicht”. Die Methodenentwicklung und interne
Validierung wurden durch das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
(BMBF) im Rahmen der FordermaBnahme ,,Alternativmethoden zum Tierver-
such® finanziert (Forderkennzeichen 031A210).

In Vorbereitung sind dariiber hinaus die folgenden weiterfiihrenden Untersuchun-
gen:

— Studie zum direkten in vitro/in vivo Vergleich (Beginn 2017),
— Transferierbarkeitsstudie (Beginn 2017) und
— Internationale Ringstudie (Beginn 2018).

Auf Basis der Ergebnisse dieser Studien wird die Aufnahme der Alternativme-
thode in das Europiische Arzneibuch zum Ersatz des derzeit geforderten Tierver-
suchs zur Aktivitdtsbestimmung der Botulinumtoxine A und B angestrebt.

5. Welche konkreten Maflnahmen hat die Bundesregierung bzw. haben die zu-
stindigen Bundesministerien unternommen, um eine adédquate Einbeziehung
und Beteiligung von Interessensvertretern aus Tierschutz, Industrie, Wissen-
schaft und anderen Bereichen beim Deutschen Zentrum zum Schutz von
Versuchstieren (Bf3R) und seinen fiinf Kompetenzbereichen sicherzustellen,
und welche Mafinahmen sollen weiter ergriffen werden?

Das Bundesinstitut flir Risikobewertung (BfR) nimmt die Aufgaben des ,,Deut-
schen Zentrums zum Schutz von Versuchstieren (Bf3R)“ wahr. Fiir die Arbeiten
des BfR stellt das BfR-Gesetz die maligebliche Rechtsgrundlage dar. Demnach
erfolgen die Arbeiten des Bf3R unbeeinflusst und unabhédngig von politischen,
wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Interessen.

Das Bf3R mit seinen Kompetenzbereichen wird zukiinftig wissenschaftlich bera-
ten durch die ernannten Mitglieder des BfR-Expertenpools fiir das Priifrichtlini-
enprogramm der Organisation for Economic Co-operation and Development
(OECD) und des Expertenpools des Nationalen Ausschusses nach § 15a des Tier-
schutzgesetzes sowie durch die ernannten Mitglieder der Bf3R-Kommission.
Vertreter des Bf3R berichten in den Sitzungen der Tierschutzkommission beim
Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL). Ferner arbeiten
Beschiftigte des BfR im Rahmen der Erfiillung gesetzlicher Aufgaben in natio-

* Toxicology In Vitro. 2016 (34), Seiten 97-104 (siche auch unter: www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0887233316300492).
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nalen und internationalen Gremien und Arbeitsgruppen mit, in denen ein wissen-
schaftlicher fachlicher Austausch sichergestellt ist. Auch die aktive und regelmé-
Bige Teilnahme an wissenschaftlichen Tagungen, Symposien und Kongressen ge-
wihrleistet einen fachlichen Austausch.

6. Welche konkreten Maflnahmen hat die Bundesregierung bzw. haben die zu-
staindigen Bundesministerien unternommen, um eine addquate Einbeziehung
und Beteiligung von Interessensvertretern aus Tierschutz, Industrie, Wissen-
schaft und anderen Bereichen in der Bf3R-Kommission sicherzustellen, und
welche Mallnahmen sollen weiter ergriffen werden?

Die Etablierung des Deutschen Zentrums zum Schutz von Versuchstieren ist mit
der Erfiillung neuer gesetzlicher Aufgaben und umfangreichen strukturellen Ver-
anderungen verbunden. Um diesen neuen Aufgaben gerecht zu werden, wird eine
Bf3R-Kommission ins Leben gerufen, welche die bisherige Kommission der
Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Ergdnzungsmethoden
zum Tierversuch (ZEBET) ersetzen wird.

Die Aufgaben und Arbeiten der Bf3R-Kommission werden durch eine Geschéfts-
ordnung geregelt. Demnach werden in dieser Kommission unabhéngige Sachver-
standige ausschlieBlich aufgrund ihrer wissenschaftlichen Expertise vertreten
sein. Im Rahmen eines 6ffentlichen Aufrufs konnten sich Sachverstindige um
eine Mitgliedschaft in der Bf3R-Kommission (Bewerbungsfrist: 15. Mai 2017)
bewerben. Die Auswahl der zukiinftigen Mitglieder geschieht auf Basis eines
transparenten Auswahlverfahrens und endet in der Berufung der Mitglieder durch
den Présidenten des BfR.

7.  Welche konkreten MaBinahmen hat die Bundesregierung bzw. haben die zu-
stindigen Bundesministerien unternommen, um eine addquate Einbeziehung
und Beteiligung von Interessensvertretern aus Tierschutz, Industrie, Wissen-
schaft und anderen Bereichen im Nationalen Ausschuss Tierschutzgesetz si-
cherzustellen, und welche Maflnahmen sollen weiter ergriffen werden?

Gemal § 15a des Tierschutzgesetzes nimmt das BfR die Aufgaben des Nationa-
len Ausschusses nach Artikel 49 der Richtlinie 2010/63/EU wahr. Fiir die Arbei-
ten des BfR stellt das BfR-Gesetz die mafigebliche Rechtsgrundlage dar. Dem-
nach erfolgen auch die Arbeiten des Nationalen Ausschusses unbeeinflusst und
unabhéngig von politischen, wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Interessen.

Derzeit richtet das BfR einen Expertenpool ein, um dem Nationalen Ausschuss
einen schnellen Zugriff auf ein breites Fachwissen zu ermoglichen. Dieser Exper-
tenpool wird sich aus Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern aus den Berei-
chen der Naturwissenschaften, Rechtswissenschaften, Tier- und Humanmedizin
und Ethik sowie Tierhausleiterinnen und Tierhausleitern und staatlich gepriiften
Tierpflegerinnen und Tierpflegern in leitender Position zusammensetzen. In die-
sem Zusammenhang fand vom 1. Februar bis 31. Mai 2017 eine erste offentliche
Ausschreibung statt. Aktuell werden die eingegangenen Bewerbungen fiir den
Expertenpool begutachtet.

Die Aufnahme in den Expertenpool richtet sich dabei nach objektiven und trans-
parenten Kriterien (siehe auch: www.bfr.bund.de/cm/343/auswahlkriterien-
expertenpool.pdf). Unter anderem miissen die Bewerberinnen und Bewerber ihr
Fachwissen durch Vorlage entsprechender Unterlagen und Publikationen nach-
weisen. Eine Bewerbung steht allen Personen offen, die die relevante Expertise
nachweisen kénnen, unabhéngig von der Zugehorigkeit zu Interessenverbénden.
Die Ausschreibung soll in regelmiBigen Abstdnden wiederholt werden.
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8. Welche Erkenntnisse liegen der Bundesregierung aufgrund der bisherigen
retrospektiven Bewertungen von Tierversuchen vor?

Woflir werden die Ergebnisse von der Bundesregierung konkret genutzt, und
wem werden sie zur Verfiigung gestellt?

Plant die Bundesregierung hierfiir eine behordeninterne Datenbank aufzu-
stellen, so dass die Behorden diese Erkenntnisse nutzen konnen?

Fiir die Genehmigung von Tierversuchen sind die Behorden der Lénder zustén-
dig. Im Rahmen des Genehmigungsprozesses haben die zustéindigen Behorden in
bestimmten Féllen (Tierversuche, in denen Primaten verwendet wurden oder die
als schwer belastend eingestuft wurden) eine riickblickende Bewertung von Ver-
suchsvorhaben durchzufiihren. AuBlerdem kdénnen die zustindigen Behorden bei
weiteren genehmigungspflichtigen Tierversuchen entscheiden, dass eine riickbli-
ckende Bewertung durchgefiihrt wird. Der Bundesregierung liegen keine Infor-
mationen zu oder Erkenntnisse aus den bisher durchgefiihrten riickblickenden Be-
wertungen vor.

Die Regelungen zur riickblickenden Bewertung in § 35 der Tierschutz-Versuchs-
tierverordnung sind auf § 8 Absatz 5 des Tierschutzgesetzes gestiitzt. Diese Er-
michtigung umfasst nicht die Befugnis, eine Ubermittlung der riickblickenden
Bewertungen durch die zustindigen Behdrden an das BMEL und/oder deren
Sammlung bzw. Nutzung im Rahmen einer Datenbank zu regeln. Davon unbe-
riihrt bleibt die Mdglichkeit der Ubermittlung von Informationen zwischen Be-
horden im Wege der Amtshilfe unter Beachtung der Vorgaben des Verwaltungs-
verfahrensrechts und des Datenschutzrechts.

9. Welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung aus dem vom nieder-
landischen Landwirtschaftsministerium in Auftrag gegebenen Gutachten
,,Transition to non-animal research* und der darin beschriebenen Strategie
zum Abbau von Tierversuchen?

10. Wie will die Bundesregierung auf den Plan der Niederlande, bis 2025 fiih-
rend auf dem Gebiet der tierversuchsfreien Forschung zu werden, reagieren,
um hier nicht den Anschluss zu verpassen?

11. Plant die Bundesregierung, ein vergleichbares Gutachten in Auftrag zu ge-
ben, um eine solche Strategie aufzustellen, wenn nein, warum nicht?

Warum hat sie dies in der Vergangenheit nicht getan?

12. Teilt die Bundesregierung die Uberzeugung der Fragesteller, dass eine nati-
onale Strategie zur Verringerung von Tierversuchen und zum Ubergang zu
tierfreier Forschung aufgestellt werden sollte?

Wenn ja, welche Uberlegungen und Pline hat die Bundesregierung hierfiir
aufgestellt?

Wenn nein, warum nicht, und welche konkreten Maflnahmen bereitet die
Bundesregierung stattdessen vor zur Starkung tierfreier Forschung?

Die Fragen 9 bis 12 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Bei dem in Bezug genommenen ,,Gutachten* handelt es sich um eine Stellung-
nahme des Nationalen Ausschusses fiir den Schutz von fiir wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tieren der Niederlande gemél Artikel 49 der Richtlinie
2010/63/EU an den Niederldndischen Minister fiir Landwirtschaft, die unabhén-
gig vom fiir Tierversuche zustdndigen Ministerium der Niederlande vorgelegt
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wurde. Wie die Stellungnahme vom niederldndischen Landwirtschaftsministe-
rium bewertet wird, ist der Bundesregierung nicht bekannt.

Im Hinblick auf die Ankiindigung des niederldndischen Nationalen Ausschusses,
bis zum Jahr 2025 auf Tierversuche komplett verzichten zu kénnen, wird auf die
Einschitzung der Europédischen Kommission verwiesen, der zufolge die Vorga-
ben der Richtlinie 2010/63/EU noch nicht lange genug in Kraft sind, um seriose
Aussagen hinsichtlich eines Zeitpunktes zu machen, bis zu dem Tierversuche
komplett ersetzt werden konnen. Der Erlass nationaler Maflnahmen, die {iber die
Vorgaben der Richtlinie 2010/63/EU hinausgehen, ist den Mitgliedstaaten geméal
Artikel 2 der Richtlinie nicht gestattet.

Die Tierwohlinitiative des BMEL ,.Eine Frage der Haltung — neue Wege fiir mehr
Tierwohl* greift bereits zentrale MaBnahmen der in der Stellungnahme des nie-
derléandischen Nationalen Ausschusses genannten Strategie auf. So werden vom
BMEL verschiedene Projekte initiiert und unterstiitzt, die zum Ziel haben, Tier-
versuche moglichst schnell durch alternative Methoden zu ersetzen bzw. die An-
zahl verwendeter Versuchstiere zu reduzieren. Dazu gehdren unter anderem die
Errichtung und der Betrieb des Deutschen Zentrums zum Schutz von Versuchs-
tieren, die Forschungsforderung durch das BfR, die Unterstiitzung der Stiftung
zur Forderung der Erforschung von Ersatz- und Ergénzungsmethoden zur Ein-
schriankung von Tierversuchen sowie die jéhrliche Vergabe des Tierschutzfor-
schungspreises des BMEL. Daneben wird die Entwicklung von Alternativmetho-
den zum Tierversuch auch im Rahmen des beim BMBF angesiedelten For-
schungsschwerpunktes ,,Ersatzmethoden zum Tierversuch seit dem Jahr 1980 in
rund 530 Projekten mit iiber 170 Mio. Euro Fordermitteln unterstiitzt. Durch diese
Foérderung konnte die Entwicklung innovativer Ansétze bereits entscheidend vo-
rangetrieben werden.

Die beschriebene Forderung durch BMEL und BMBF sowie der Betrieb des
Deutschen Zentrums zum Schutz von Versuchstieren sind weltweit einzigartig.
Sie werden fortgefiihrt und stellen die Grundlage fiir die Erforschung und Ent-
wicklung innovativer, tierversuchsfreier Verfahren dar.

13.  Wie viele staatliche Mittel wurden in den letzten zehn Jahren pro Jahr fiir die
biomedizinische Forschung zur Verfiigung gestellt, und wie viel davon (auch
prozentual) fiir die tierversuchsfreie Forschung?

Eine Darstellung der Mittel, die laut Bundeshaushalt speziell fiir die Forschung
im Bereich Biomedizin zur Verfiigung standen, ist nicht moglich. Einerseits
vergibt die Bundesregierung Mittel fiir Forschungsprojekte, die vielfaltigen Zwe-
cken dienen und in der Regel nicht kategorisch einem einzelnen Forschungsbe-
reich zugeordnet werden konnen. So sind die Ausgaben fiir biomedizinische For-
schung in der Leistungsplansystematik des Bundes in den Ausgaben fiir den For-
derbereich ,,Gesundheitsforschung und Gesundheitswirtschaft* enthalten (siche
auch: Bundesbericht Forschung und Innovation 2016, EB I Tab. 5, sowie Daten-
Portal des BMBF, Tab. 1.1.5). Andererseits wird auch nicht gesondert erhoben,
welcher Anteil der Ausgaben fiir tierversuchsfreie Forschung zur Verfiigung ge-
stellt wird.
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14.  Welchen Stand hat die Uberpriifung der Umsetzung der EU-Tierversuchs-
richtlinie (EU-Richtlinie 2010/63) in nationales Recht (insbesondere auch in
Deutschland) durch die Europdische Kommission nach Kenntnis der Bun-
desregierung derzeit, und wann soll die Uberpriifung abgeschlossen sein?

15.  Welche Riickmeldungen hat die Bundesregierung bislang wann von der Eu-
ropdischen Kommission zur Umsetzung der Richtlinie in Deutschland be-
kommen, welche konkreten Punkte einer nicht richtlinienkonformen Umset-
zung wurden von der Europdischen Kommission beanstandet?

Wann ist dies erfolgt?

16. Wann wurde die Bundesregierung von der Europdischen Kommission um
welche Stellungnahmen zu welchen konkreten Regelungsaspekten bzw. Fra-
gen gebeten?

Hat die Bundesregierung hierauf Riickmeldungen durch die Européische
Kommission bekommen?

Wenn ja, bitte darlegen.

Die Fragen 14 bis 16 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die Bundesregierung hat die Richtlinie 2010/63/EU durch die Anderung des Tier-
schutzgesetzes und den Erlass der Tierschutz-Versuchstierverordnung im Jahr
2013 in nationales Recht umgesetzt. Die Europdische Kommission priift seit dem
Jahr 2014 nicht anlassbezogen die Umsetzung der Richtlinie in allen Mitglied-
staaten.

Im Juni 2016 ist die Europdische Kommission an die Bundesregierung herange-
treten und hat um Ubermittlung von konkreten Details zur Umsetzung der Richt-
linie gebeten. In ihrer Mitteilung gab die Europédische Kommission an, dass sie
sich ein vollstdandiges Bild der Situation der Umsetzung in Deutschland machen
wolle. Die entsprechenden Details hat die Bundesregierung der Europidischen
Kommission im September 2016 tibermittelt. Die Beurteilung durch die Europa-
ische Kommission steht noch aus. Der Bundesregierung liegen keine Informatio-
nen dazu vor, wann diese Beurteilung abgeschlossen sein wird.

17. Inwiefern hélt die Bundesregierung einen Anstieg der Tierversuche (Fiitte-
rungsversuche) aufgrund des Leitfadens der European Food Safety Autho-
rity (EFSA) zur ab Januar 2018 geltenden novellierten Verordnung iiber neu-
artige Lebensmittel (Novel Food) fiir ethisch vertretbar — auch angesichts der
Tatsache, dass sich einige der Lebensmittel bereits seit langem auf dem
Markt befinden?

18.  Wie hoch schétzt die Bundesregierung Anzahl und Art der Tiere ein, die zu-
kiinftig fiir diese Versuche in Deutschland verwendet werden, wie sicht dies
insbesondere bei subchronischen Toxizitdtsversuchen aus?

Die Fragen 17 und 18 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die Européische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat im Zusammen-
hang mit der novellierten Verordnung iiber neuartige Lebensmittel (Verordnung
(EU) 2015/2283) den Leitfaden fiir die Vorlage von Antrigen auf Zulassung von
neuartigen Lebensmitteln iiberarbeitet. Danach erfolgt die Risikobewertung von
neuartigen Lebensmitteln in Anlehnung an den EFSA-Leitfaden fiir Antrdge zur
Bewertung von Lebensmittelzusatzstoffen in einem stufenweisen Verfahren, bei
dem jeweils im Einzelfall zu entscheiden ist, ob und ggf. welche Tierversuche
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erforderlich sind. Dabei wird auf der Basis der verfiigbaren Informationen und
der Ergebnisse von Studien, die ggf. auf der ersten Stufe des Bewertungsverfah-
rens durchzufiihren sind, entschieden, ob und ggf. welche weitergehenden Stu-
dien auf der nichsten Stufe des Verfahrens erforderlich sind, um bestimmte ge-
sundheitliche Aspekte abzuklidren. So wird beispielsweise das genotoxische Po-
tenzial zundchst nur an Bakterien und Zellkulturen untersucht, und erst wenn die
Ergebnisse dieser Studien nicht eindeutig negativ sind, werden Genotoxizitéts-
tests an Méusen oder Ratten erforderlich.

Das Erfordernis von Tierversuchen richtet sich bei diesem stufenweisen Verfah-
ren der Risikobewertung somit nach dem gesundheitlichen Risiko, das sich aus
bereits verfligbaren Daten ableiten ldsst. Damit sollen einerseits ein hohes ge-
sundheitliches Schutzniveau erreicht und andererseits Tierversuche moglichst
vermieden werden. Die Bundesregierung hélt dieses Verfahren fiir nachvollzieh-
bar und angemessen.

Da Antrige auf Zulassung von neuartigen Lebensmitteln und das Erfordernis von
Tierversuchen jeweils im Einzelfall zu priifen sind, 14sst sich Anzahl und Art der
Tierversuche bei der Bewertung von neuartigen Lebensmitteln nicht vorhersagen.

19. Welche Kenntnisse liegen der Bundesregierung iiber die diesbeziiglichen
Abschatzungen der EFSA sowie der Europdischen Kommission vor?

Dazu liegen der Bundesregierung keine Informationen vor.

20. Inwiefern kann nach Ansicht der Bundesregierung eine Ubertragbarkeit die-
ser Tierversuchsergebnisse auf den Menschen sichergestellt werden?

Tierversuche diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn sie zur Erreichung des ange-
strebten Ziels unerldsslich sind. Die zustéindigen Behorden der Lander priifen in
jedem Einzelfall die Zuléssigkeit der beantragten Versuchsvorhaben auf der
Grundlage der Bestimmungen des Tierschutzrechts. Auf diese Weise ist u. a. si-
chergestellt, dass ein Tierversuch

— zum Erreichen eines zuldssigen Zwecks (z. B. Ausschluss moglicher Gefahr-
dungen von Menschen) unerldsslich ist und

— die fiir die Beurteilung der sicheren Anwendung von Produkten bei Menschen
geeigneten Informationen liefert.
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