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Kleine Anfrage der Abgeordneten Dr. Kirsten Tackmann, Amira Mohamed Ali, Dr.
Gesine Lotzsch, Doris Achelwilm, Lorenz Gosta Beutin, Heidrun Bluhm-Forster, Jorg
Cezanne, Anke Domscheit-Berg, Sylvia Gabelmann, Kerstin Kassner, Katja Kipping,
Caren Lay, Sabine Leidig, Ralph Lenkert, Michael Leutert, Victor Perli, Ingrid Rem-
mers, Kersten Steinke, Andreas Wagner, Hubertus Zdebel und der Fraktion DIE LIN-
KE.

wsForschung zu Ersatzmethoden fiir Tierversuche* -

Drucksache 19/19838

Sehr geehrter Herr Bundestagsprésident,
die vorgenannte Kleine Anfrage beantworte ich namens der Bundesregierung wie folgt:

Voi rkungen der Bundesregierung

Im Vergleich zum Vorjahr bewegen sich die Zahlen iiber die Verwendung von Versuchstieren
auf einem weitgehend gleichbleibenden Niveau. Als Griinde flir dieses Niveau sind insbeson-
dere dér Ausbau des Forschungsstandorts Deutschlands und der damit verbundene steigende
Einsatz neuer Technologien ﬁnd transgener Tiermodelle im Versuchstierbereich zu bertick-
sichtigen. Zu beachten ist dabei aber auch, dass viele Alternativmethoden zum Tierversuch
ebenfalls nicht ohne den Einsatz von Tieren auskommen (z. B. Verwendung tierischer Zellen
oder Gewebe fiir die Herstellung von Zellkulturen fiir in-vitro-Versuche) und dass insofern
die Entwicklung und Anwendung von Alternativmethoden nicht zwangsliufig zum Absinken
der Zahl verwendeter Tiere fiihrt. Der Bundesregierung ist es ein grofes Anliegen, Tierversu-

che moglichst schnell durch Alternativmethoden zu ersetzen und die Anzahl verwendeter
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Forschungsthemen und damit die Methodik ihrer Forschungsarbeiten frei aus. Das BMBF
macht keine Vorgaben zur Wahl der Methodik oder wie die Forschenden ihr Forschungsziel
erreichen. Dies gilt auch im Hinblick auf eventuelle Tierversuche im Rahmen
biomedizinischer Forschungsarbeiten, die ggf. gesetzlich nétig sind oder deren Durchfithrung
von den Landesbehorden genehmigt werden muss. Die Bundesregierung ist der Auffassung,
dass mit den genannten Mafinahmen Tierversuche langfristig immer 6fter komplett durch Al-

ternativmethoden ersetzt werden kénnen.
Im Ubrigen wird auf die Antwort zu den Fragen 6 bis 8 verwiesen.

Antwort zu Frage 11:

GemiB tierschutzrechtlicher Vorgaben diirfen Tierversuche bereits nach dem geltenden Recht
nur genehmigt werden, soweit sie zur Erreichung von im Tierschutzgesetz abschlieBend gere-
gelten Zwecken unerlésslich und ethisch vertretbar sind. Bei der Entscheidung, ob ein Tier-
versuch unerlisslich ist, ist insbesondere der jeweilige Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse zugrunde zu legen und zu priifen, ob der verfolgte Zweck nicht durch andere Methoden
oder Verfahren erreicht werden kann. Jedes vorgesehene Versuchsvorhaben an Wirbeltieren
wird zudem auf Mtiglichkeitén der Belastungsminderung fiir die eingesetzten Tiere unterzo-
gen. Fiir die Durchfithrung der tierschutzrechtlichen Vorgaben und somit auch fiir die Ge-
nehmigung von Tierversuchen sind die Behorden der Lander zusténdig. Die zusténdige Be-
horde darf einen Tierversuch nur dann genehmigen, wenn alle gesetzlich vorgeschriebenen
Voraussetzungen vorliegen. Auf diese Weise ist gewéhrleistet, dass diejenigen Versuchsvor-
haben durchgefiihrt werden diirfen, die die genannten Voraussetzungen erfiillen und somit die
Fragen des Tierschutzes und der Forschung angemessén beachtet werden. Die Bundesregie-
rung ist daher der Auffassung, dass bereits das geltende Recht eine konsequente und unab-
héngige Priifung jedes Antrags auf Genehmigung eines Tierversuchs auf Unerldsslichkeit und
ethische Vertretbarkeit g shrleistet. Gleichwohl wird durch den Entwurf eines Fiinften Ge-
se s zur Anderung des Tierschutzgesetzes der Wortlaut der entsprechenden Norm klarstel-

lend noch genauer an den Wortlaut der EU-Versuchstierrichtlinie angepasst.

Antwort zu den Fragen 12 und 13:

Die Fragen 12 und 13 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Artikel 42 der EU-Versuchstierrichtlinie erlaubt es den Mitgliedstaaten, fiir die Genehmigung
von bestimmten Arten von Versuchen auf ein vereinfachtes Verwaltungsverfahren zuriickzu-

greifen. Zur vollumfinglichen Umsetzung dieser Vorgaben sollen Tierversuche, die bisher
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lediglich dem Anzeigeverfahren unterliegen, zukiinftig einem vereinfachten Genehmigungs-
verfahren unterliegen. Es handelt sich hier beispielsweise um die in der Frage in Bezug ge-
nommenen gesetzlich vorgeschriebenen Versuchsvorhaben. Das in den vorgelegten Referen-
tenentwiirfen zur Anderung des nationalen Versuchstierrechts vorgesehene vereinfachte Ge-
nehmigungsverfahren sieht insbesondere eine verkiirzte Frist von 20 Arbeitstagen vor, inner-
halb derer die Behorde iiber den Antrag entscheiden muss. Eine Verldangerung der Bearbei-
tungsfrist um bis zu 10 Arbeitstage ist einmalig unter Angabe von Griinden (Umfang und
Schwierigkeit der Priifung) moglich. Nur, wenn die Behorde nicht innerhalb dieser Frist ent-

schieden hat, gilt die Genehmigung als erteilt (Genehmigungsfiktion).

Das vorgesehene Verfahren ist insbesondere darin begriindet, dass die betreffenden Versuche
einen sich wiederholenden Charakter aufweisen und damit ein geringerer Bewertungsaufwand
fiir die zustindige Genehmigungsbehorde besteht. Es handelt sich hierbei um Versuchsvorha-
ben, die entweder gesetzlich vorgeschrieben sind oder solche Vorhaben, die nach bereits er-
probten Verfahren durchgefiihrt werden (vergleiche § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes).
Bei derartigen Versuchsvorhaben wird die Abwigung, die sonst im Rahmen des Genehmi-

gungsverfahrens zu leisten ist, bereits seitens des Gesetzgebers getroffen.

Antwort zu Frage 14:

Es wird auf die Antwort zu Frage 11 verwiesen.

Antwort zu Frage 15:

Artikel 15 der EU-Versuchstierrichtlinie gibt vor, dass die Mitgliedstaaten vorbehaltlich der
Anwendung der Schutzklausel nach Artikel 55 Absatz 3 der Richtlinie gewéhrleisten, dass ein
Verfahren nicht durchgefiihrt wird, wenn es starke Schmerzen, schwere Leiden oder schwere
Angste verursacht, die voraussichtlich lang anhalten und nicht gelindert werden kénnen. Nach
Artikel 55 Absatz 3 der EU-Versuchstierrichtlinie kann die Verwendung eines derartigen Ver-
fahrens ausnahmsweise genehmigt werden, wenn dies aus wissenschaftlich berechtigten
Griinden fiir erforderlich gehalten wird. Die Umsetzung dieser Vorgaben in nationales Recht
erfolgte durch §§ 25, § 26 Absatz 1 der Tierschutz-Versuchstierverordnung. Nach § 25 Absatz
2 der Tierschutz-Versuchstierverordnung diirfen Versuchsvorhaben, die fiir die betroffenen
Versuchstiere mit besonders schweren Belastungen verbunden sind, die nicht gelindert wer-
den konnen, nicht durchgefiihrt werden. Ausnahmsweise kann die zusténdige Behorde die
Durchfithrung eines derartigen Tierversuchs dann genehmigen, wenn die angestrebten Ergeb-
nisse vermuten lassen, dass sie fiir wesentliche Bediirfnisse von Menséh oder Tier einschlief3-

lich der Losung wissenschaftlicher Probleme von hervorragender Bedeutung sein werden und
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wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass die Dﬁrchﬁihrung des Tierversuchs wegen der
Bedeutung der angestrebten Erkenntnisse unerlésslich ist. Eine derartige Genehmigung muss
von der zustindigen Behérde unter dem Vorbehalt erteilt werden, dass die Genehmigung im
Falle einer entsprechenden Entscheidung der Européischen Kommission nach Artikel 55 Ab-
satz 4 Satz 2 Nummer b der EU-Versuchstierrichtlinie widerrufen wird. Damit ist die Richtli-
nie bereits nach geltendem Recht umgesetzt. Diese Umsetzung wurde im Ubrigen auch von

der Européischen Kommission nicht beméngelt.

Antwort zu Frage 16:

Fiir den Vollzug der tierschutzrechtlichen Anforderungen und damit auch fiir die Uberwa-
chung von Tierversuchen und Tierversuchseinrichtungen sind die Behorden der Lander zu-
stindig. Diese entscheiden in eigener Verantwortung tiber die zugrundeliegenden Strukturen
sowie die personelle und finanzielle Ausstattung der zustindigen Veterindrverwaltungen. Et-
aige VerstoBe gegen geltende gesetzliche Vorschriften werden von den zustéindigen Behor-
den der Linder untersucht und bei Bestdtigung geahndet. Aus dem in Bezug genommenen
Fall l4sst sich keine grundsitzliche systembedingte Problematik erkénnen, er ldsst sich mit

dem vorhandenen Instrumentarium aufarbeiten und ggf. sanktionieren.

Antwort zu Frage 17:

Der Bundesregierung liegen keine Informationen zur Anzahl von Einrichtungen, in denen
Tierversuche durchgefiihrt :rden, oder zu diesbeziiglichen Kontrollen vor. Im Ubrigen wird

auf die Antwort zu Frage 16 verwiesen.

Antwort zu Frage 18:

Einrichtungen, in denen Tierversuche durchgefiihrt oder in denen Versuchstiere gehalten wer-
den, sind von den zustindigen Behorden regelméBig und in angemessenem Umfang unter
besonderer Beriicksichtigung méglicher Risiken zu besichtigen. Die Kontrolle der genannten
Einrichtungen soll dabei mindestens alle drei Jahre erfolgen. In Versuchstiereinrichtungen, in
denen Primaten geziichtet, gehalten oder verwendet werden, soll die Besichtigung jéhrlich
erfolgen. Der Bundesregierung liegen keine konkreten Informationen zu Kontrollintervallen

vor. Im Ubrigen wird auf die Antwort der Bundesregierung zu Frage 16 verwiesen.
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Nach dem Durchﬁihrungsbéschluss 2012/707/EU zur Festlegung eines gemeinsamen Formats
fiir die Vorlage der Informationen geméaB der Richtlinie 2010/63/EU des Européischen Parla-
ments und des Rates zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere waren
die Angaben zu diesen Tieren fiir das dem Jahr der Vorlage des Berichtes vorangehenden
Kalenderjahr vorzulegen. Die erbetenen Zahlen liegen der Bundesregierung daher nur fiir das
Jahr 2017 vor.

Antwort zu Frage 23:

Aus Sicht der Bundesregierung besteht ein inhaltlicher Zusammenhang mit dem genannten
Urteil dahingehend, dass bei der Tétung von Tieren die tierschutzrechtlichen Grundsétze zu
beriicksichtigen sind. Eine Rechtfertigung fiir die Tétung von Versuchstieren im Sinne der
Frage wire demnach denkbar, wenn die Tiere entgegen der urspriinglichen Intention nicht in.
Versuchsvorhaben eingesetzt werden kénnen und die Erzeugung dieser Tiere auch nach Er-
greifung aller verhdltnismiBigen Mittel der Versuchstierhalter und -ziichter (z. B. Anpassung
des Zuchtmanagements im Sinne einer bedarfsgerechten Versuchstierzucht) nicht verhindert
werden kann. Ob ein verniinftiger Grund im Sinne des Tierschutzgesetzes zur Rechtfertigung
tatséchlich gegeben ist, bedarf im Einzelfall der sorgfiltigen Priifung durch den Versuchstier-

halter und -ziichter sowie die fiir den Vollzug des Tierschutzrechts zusténdigen Behérden.

Antwort zu Frage 24:

Fiir die Durchfithrung der tierschutzrechtlichen Vorgaben sind die Behdrden der Lander zu-
stindig. Diese libermitteln dem B EL alle in einem Land fiir ein Kalenderjahr gemachten
Meldungen in anonymisierter Form (§ 2 Versuchstiermeldeverordnung). Demnach liegen dem
BMEL lediglich Angaben iiber die Anzahl, Art und Herkunft der verwendeten Wirbeltiere
oder Kopffiiler, nicht aber iiber einzelne Versuchstiereinrichtungen oder deren Aktivitéten

VOr.

Antwort zu Frage 25:

Der Monozytenaktivierungstest (MAT) steht als Alternative zum Pyrogentest am Kaninchen
grundsitzlich zur Verfligung. Der Kaninchen-Pyrogentest ist weiterhin eine offizielle Arznei-
buchmethode. Von der Erlésslichkeit des Tierversuchs aufgrund anderer zur Verfiigung ste-
hender Methoden und Verfahren kann erst dann ausgegangen werden, wenn eine produktspe-
zifische Validierung des Alternativverfahrens und die regulatorische Anderung der jeweiligen
Zulassung erfolgt sind. Ob im konkreten Einzelfall alle tierschutzrechtlichen Voraussetzungen
erfiillt sind und ob der verfolgte Zweck nicht durch andere Methoden oder Verfahren erreicht

werden kann, kann nur von der zustdndigen Behorde beurteilt werden.






