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Vorschlag für eine RICHTLINIE DES EUROPÄISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zum Schutz der für wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere

Änderungsvorschläge

Artikel 2 – Geltungsbereich
	1. Diese Richtlinie gilt für Tiere, die in Verfahren verwendet werden oder verwendet werden sollen oder die speziell gezüchtet werden, damit ihre Organe oder Gewebe zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet werden können. 

…
2.
Diese Richtlinie gilt für die folgenden Tiere:

(a) lebende Wirbeltiere außer dem Menschen, einschließlich sich selbst ernährender Larven sowie embryonale und fötale Formen ab dem letzten Drittel ihrer normalen Entwicklung;
(b) lebende wirbellose Tiere, einschließlich sich selbst ernährender Larven, der in Anhang I aufgeführten Tierarten.

3.
Diese Richtlinie gilt für in Verfahren verwendete Tiere, die sich in einem früheren als dem in Absatz 2 Buchstabe a genannten Entwicklungsstadium befindet, wenn das Tier über dieses Entwicklungsstadium hinaus weiterleben soll und voraussichtlich Schmerzen, Leiden, Ängste oder dauerhafte Schäden erlebt, nachdem es dieses Entwicklungsstadium erreicht hat.

	(Vorschlag zur Neufassung)
1. Diese Richtlinie gilt für Tiere, die in Verfahren verwendet werden oder verwendet werden sollen oder die speziell gezüchtet werden, damit ihre Organe oder Gewebe zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet werden können. 

…
2.
Diese Richtlinie gilt für die folgenden Tiere:

(c) lebende Wirbeltiere außer dem Menschen, einschließlich sich selbst ernährender Larven sowie–embryonale und fötale Formen ab dem letzten Drittel ihrer normalen Entwicklung;
(d) lebende wirbellose Tiere, einschließlich sich selbst ernährender Larven, der in Anhang I aufgeführten Tierarten.

3.
Diese Richtlinie gilt für in Verfahren verwendete Tiere, die sich in einem früheren als dem in Absatz 2 Buchstabe a genannten Entwicklungsstadium befindet, wenn das Tier über dieses Entwicklungsstadium hinaus weiterleben soll und voraussichtlich Schmerzen, Leiden, Ängste oder dauerhafte Schäden erlebt, nachdem es dieses Entwicklungsstadium erreicht hat.




Begründung
Der Geltungsbereich der Richtlinie ist deutlich zu weit gefasst. Die Richtlinie soll auf sich selbst ernährende Larven und Embryonen/Föten im letzten Drittel ihrer Entwicklung erweitert werden. Derzeit gibt es keinen klaren Nachweis dafür, dass Belastungen bei noch nicht voll entwickelten Tieren auftreten. Zudem lässt sich anhand wissenschaftlicher Kriterien nicht eindeutig entscheiden, ab wann larvale Formen in ihrer Entwicklung unabhängige Einzellebewesen werden.

Durch die Formulierung in Artikel 2 Absatz 2 (a) würden möglicherweise auch bebrütete Hühnereier erfasst, die z.B. zur Herstellung von Impfstoffen benötigt werden; damit würden die Tierversuchszahlen scheinbar sprunghaft ansteigen, der Dokumentations- und Berichtsaufwand der Hersteller würde unverhältnismäßig erhöht. Bei Tests zur Reproduktionstoxizität müssten auch Embryonen getrennt gezählt werden. Da in einigen Fällen larvale, embryonale und fötale Formen in anerkannten Alternativmethoden verwendet werden und Tierversuche am lebenden Tier ersetzen, , würde die weitgefasste Definition in Artikel 2 Absatz 2 (a) auch einige Alternativmethoden einschließen. 

Artikel 7 – Gefährdete Tierarten ausser nichtmenschlichen Primaten
	1. Die in Anhang A der Verordnung (EG) Nr. 338/98 des Rates aufgeführten gefährdeten Tierarten dürfen nicht in Verfahren verwendet werden; ausgenommen sind die Verfahren, die die folgende Voraussetzung erfüllen:

(e) das Verfahren hat einen der in Artikel 5 Nummer 2 Buchstabe a, Artikel 5 Nummer 3 oder Nummer 5 genannten Zwecke;

(f) es wird wissenschaftlich begründet, das der Zweck des Verfahrens nicht durch die Verwendung anderer als der in dem genannten Anhang aufgeführten Tierarten erreicht werden kann.

2.
Dieser Artikel gilt nicht für Arten nichtmenschlicher Primaten. 


	(Vorschlag zur Neufassung)

1    Die in Anhang A der Verordnung (EG) Nr. 338/98 des Rates aufgeführten gefährdeten Tierarten dürfen nicht in Verfahren verwendet werden; ausgenommen sind die Verfahren, die die folgende Voraussetzung erfüllen:

(g) das Verfahren hat einen der in Artikel 5 Nummer 1, Artikel 5 Nummer 2 Buchstabe a, Artikel 5 Nummer 3 oder Nummer 5 genannten Zwecke;

(h) die verwendeten Tiere sind soweit möglich für die Verwendung im Versuch gezüchtet
(i) es wird wissenschaftlich begründet, dass der Zweck des Verfahrens nicht durch die Verwendung anderer als der in dem genannten Anhang aufgeführten Tierarten erreicht werden kann.

2.
Dieser Artikel gilt nicht für Arten nichtmenschlicher Primaten. 




Begründung
Die Forschung an Tieren darf den Fortbestand der Art nicht bedrohen. Wenn man jedoch Grundlagenforschung an Tieren des Washingtoner Artenschutzabkommens ausschließt, können auch keine für das Überleben einer bedrohten Art nützlichen Erkenntnisse mehr gewonnen werden. Somit würde dieser Artikel gegen die Zielsetzung des Washingtoner Artenschutzabkommens verstoßen. Grundlagenforschung an Tieren des Washingtoner Artenschutzabkommens muss daher möglich sein, solange dafür speziell gezüchtete Tiere eingesetzt werden können. Die Formulierung in Artikel 7 Absatz 1 (a) sollte angepasst werden. Die hier genannten zulässigen Zwecke (Artikel 5 Absatz 2 (a) und 3) stehen im Widerspruch zueinander, da Artikel 5 Absatz 3 sowohl die unter 2 (a) als auch die unter 2 (b) genannten Zwecke einschließt, letzterer hingegen in Artikel 7 Absatz 1(a) nicht genannt wird. 
Artikel 8 – Nichtmenschliche Primaten
	1. Nichtmenschliche Primaten dürfen nicht in Verfahren verwendet werden; ausgenommen sind die Verfahren, die folgende Voraussetzungen erfüllen:
(j) das Verfahren hat einen der in Artikel 5 Nummer 1, Nummer 2 Buchstabe a oder Nummer 3 genannten Zwecke und wird zur Verhütung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von klinischen Zuständen durchgeführt, die für Menschen lebensbedrohend sind oder zu Invalidität führen, oder es hat den in Artikel 5 Nummer 5 genannten Zweck

(k) es wird wissenschaftlich begründet, dass der Zweck des Verfahrens nicht durch die Verwendung von anderen Tierarten als nichtmenschlichen Primaten erreicht werden kann.

2.
Ungeachtet des Absatzes 1 dürfen Menschenaffen nicht in Verfahren verwendet werden, vorbehaltlich der Anwendung der Schutzklausel nach Artikel 50. 


	(Vorschlag zur Neufassung)

1. Nichtmenschliche Primaten dürfen nicht in Verfahren verwendet werden; ausgenommen sind die Verfahren, die folgende Voraussetzungen erfüllen:
(l) das Verfahren hat einen der in Artikel 5 Nummer 1, Nummer 2 Buchstabe a, oder Nummer 3 oder Nummer 5 genannten Zwecke und wird zur Verhütung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von klinischen Zuständen durchgeführt, die für Menschen lebensbedrohend sind oder zu Invalidität führen, oder es hat den in Artikel 5 Nummer 5 genannten Zweck
(m) es wird wissenschaftlich begründet, dass der Zweck des Verfahrens nicht durch die Verwendung von anderen Tierarten als nichtmenschlichen Primaten erreicht werden kann.

2.
Ungeachtet des Absatzes 1 dürfen Menschenaffen nicht in Verfahren verwendet werden, vorbehaltlich der Anwendung der Schutzklausel nach Artikel 50. 




Begründung
Ungeachtet der Tatsache, dass eine Sonderstellung von nichtmenschlichen Primaten gegenüber anderen Arten fachlich nicht zu begründen ist, sollte die  Grundlagenforschung in Art. 8 (1a) zugelassen werden, ohne eine Einschränkung auf spezifische Ziele in der menschlichen medizinischen Forschung. Die Regelungen dieses Artikels müssen mit dem deutschen Grundgesetz (Freiheit der Forschung ohne Ausgrenzung der Grundlagenforschung) und dem deutschen Tierschutzgesetz kompatibel sein. Zudem muss berücksichtigt werden, dass die europäischen und internationalen Zulassungsrichtlinien bei biotechnologischen Wirkstoffen unabhängig von der Indikation (also nicht nur bei lebensbedrohlichen oder zur Invalidität führenden Erkrankungen) Studien an nichtmenschlichen Primaten verlangen, bevor diese an Menschen getestet werden. Die derzeit vorgesehene Formulierung würde die gesamte Biotech-Industrie in Europa vor massive Probleme bei der Entwicklung neuer Wirkstoffe stellen und zu einer Verlagerung der Entwicklungsarbeiten an neuen Biopharmazeutika und möglicherweise sogar zur Abwanderung solcher Unternehmen aus Europa führen."
Artikel 10 – Speziell für die Verwendung in Verfahren gezüchtete Tiere

	 (Fassung vom 5. November 2008)

1.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Tiere der in Anhang II aufgeführten Arten nur dann in Verfahren verwendet werden dürfen, wenn diese Tiere speziell für die Verwendung in Verfahren gezüchtet wurden.

      Die Mitgliedstaaten stellen jedoch sicher, dass nichtmenschliche Primaten ab den in Anhang III angegebenen Zeitpunkten nur dann in Verfahren verwendet werden dürfen, wenn sie Nachkommen von nichtmenschlichen Primaten sind, die in Gefangenschaft gezüchtet wurden.

2.
Die zuständigen Behörden dürfen Ausnahmen von Absatz 1 unter der Voraussetzung genehmigen, dass eine wissenschaftliche Begründung vorgelegt wird.


	(Vorschlag zur Neufassung)

1.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Tiere der in Anhang II aufgeführten Arten nur dann in Verfahren verwendet werden dürfen, wenn diese Tiere speziell für die Verwendung in Verfahren gezüchtet wurden.

      Die Mitgliedstaaten stellen jedoch sicher, dass nichtmenschliche Primaten ab den in Anhang III angegebenen Zeitpunkten nur dann in Verfahren verwendet werden dürfen, wenn sie Nachkommen von nichtmenschlichen Primaten sind, die in Gefangenschaft gezüchtet wurden.

2.
Die zuständigen Behörden dürfen Ausnahmen von Absatz 1 unter der Voraussetzung genehmigen, dass eine wissenschaftliche Begründung vorgelegt wird.




Begründung

Die Formulierung in Artikel 10 Absatz 1 Satz 2 ist nicht sachgerecht. Die Festlegung auf bestimmte Zeitpunkte, ab denen nur noch Nachkommen von nichtmenschlichen Primaten, die in Gefangenschaft gezüchtet wurden, verwendet werden dürfen, gefährdet die Durchführung der pharmazeutischen Forschung in Europa. Die im zugehörigen Anhang vorgesehenen festliegenden Zeitpunkte sind nicht sachgerecht begründbar und daher rein willkürlich gewählt. Das Ziel der ausschließlichen Verwendung von Tieren der zweiten Nachkommengeneration wird grundsätzlich unterstützt, jedoch fehlt im Moment eine adäquate wissenschaftliche Basis für die Vorhersage, ab wann für die betroffenen Arten in ausreichendem Maß sogenannte „self-sustaining colonies“ – sich selbst erhaltene Kolonien – zur Verfügung stehen. 
Artikel 13 Abs. 1– In Verfahren angewendete Methoden

	(Fassung vom 5. November 2008)

1.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Verfahren nicht durchgeführt wird, wenn es zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses eine wissenschaftlich zufrieden stellende, vertretbare und praktikable Alternative ohne Verwendung eines Tieres gib, die durch Gemeinschaftsvorschriften anerkannt ist. Gibt es keine derartige Methode, so darf ein Verfahren nicht durchgeführt werden, wenn es eine vertretbare und praktikable Möglichkeit gibt, zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses auf eine wissenschaftlich zufrieden stellende Methode oder Versuchsstrategie zurückzugreifen, einschliesslich computergestützter Methoden, In-vitro- oder anderer Methoden, bei der kein Tier verwendet wird. 

	(Vorschlag zur Neufassung)

1.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Verfahren nicht durchgeführt wird, wenn es zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses eine wissenschaftlich zufrieden stellende, vertretbare und praktikable Alternative ohne Verwendung eines Tieres gib, die durch Gemeinschaftsvorschriften anerkannt ist. Gibt es keine derartige Methode, so darf ein Verfahren nicht durchgeführt werden, wenn es eine vertretbare und praktikable Möglichkeit gibt, zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses auf eine wissenschaftlich zufrieden stellende Methode oder Versuchsstrategie zurückzugreifen, einschliesslich computergestützter Methoden, In-vitro- oder anderer Methoden, bei der kein Tier verwendet wird. 




Begründung
Der Einsatz von Alternativmethoden wird prinzipiell zu unterstützt. Allerdings sollte die unklare Formulierung in Satz 2 ersatzlos gestrichen werden, da keine Kriterien festgelegt werden können, wann eine solche Möglichkeit als „vertretbar und praktikabel“ anzusehen ist, und eine entsprechende Umsetzung zu Interpretationsproblemen führen würde. Weiterhin muss die internationale regulatorische Anerkennung von Alternativmethoden im Hinblick auf Wirksamkeits- und/oder Sicherheitsprüfungen berücksichtigt werden. 

Artikel 15 – Einstufung des Schweregrads von Verfahren

	 (Fassung vom 5. November 2008)

1.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Verfahren je nach Dauer und Intensität der möglichen Schmerzen, Leiden, Ängste und dauerhaften Schäden, nach der Häufigkeit des Eingriffs, nach der Behinderung des Tiers bei der Befriedigung seiner ethologischen Bedürfnisse sowie auf der Grundlage der Verabreichung von Betäubungsmitteln oder Analgetika oder von beiden als „gering“, „mittel“, „schwer“ oder „keine Wiederherstellung der Lebensfunktion“ eingestuft werden.

2.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren, die als „schwer“ eingestuft werden, nicht durchgeführt werden, wenn die Schmerzen, Leiden oder Ängste voraussichtlich länger andauern.

3.
Unter Vollnarkose durchgeführte Verfahren, an deren Ende das Tier ohne die Möglichkeit, das Bewusstsein wiederzuerlangen, schmerzfrei getötet wird, werden als „keine Wiederherstellung“ eingestuft.

4.
Die Kommission legt die Kriterien für die Einstufung von Verfahren fest.

      Diese Maßnahmen zur Änderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie durch Ergänzung sind bis zum [innerhalb von 18 Monaten ab dem Inkrafttreten dieser Richtlinie] nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 51 Absatz 3 zu erlassen.

	(Vorschlag zur Neufassung)

1.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Verfahren je nach Dauer und Intensität der möglichen Schmerzen, Leiden, Ängste und dauerhaften Schäden, nach der Häufigkeit des Eingriffs, nach der Behinderung des Tiers bei der Befriedigung seiner ethologischen Bedürfnisse sowie auf der Grundlage der Verabreichung von Betäubungsmitteln oder Analgetika oder von beiden als „gering“, „mittel“, „schwer“ oder „keine Wiederherstellung der Lebensfunktion“ eingestuft werden.

2.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren, die als „schwer“ eingestuft werden, generell nicht durchgeführt werden, wenn die Schmerzen, Leiden oder Ängste voraussichtlich länger andauern. Im Einzelfall sollen Ausnahmen zur Verhütung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von klinischen Zuständen, die für Menschen lebensbedrohend oder schwer belastend sind, zulässig sein. 
3.
Unter Vollnarkose durchgeführte Verfahren, an deren Ende das Tier ohne die Möglichkeit, das Bewusstsein wiederzuerlangen, schmerzfrei getötet wird, werden als „keine Wiederherstellung“ eingestuft.

4.
Die Kommission legt die Kriterien für die Einstufung von Verfahren bei Inkrafttreten dieser Richtlinie fest.

      Diese Maßnahmen zur Änderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie durch Ergänzung sind bis zum [innerhalb von 18 Monaten ab dem Inkrafttreten dieser Richtlinie] nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 51 Absatz 3 zu erlassen.




Begründung
Die derzeitige Formulierung in Artikel 15 Absatz 2 ist nicht sachgerecht. In bestimmten Indikationen oder Fragestellungen (z. B. zur Untersuchung von Arthritis oder Rheuma) müssen auch Verfahren, die als „schwer“ eingestuft werden und bei denen die Schmerzen, Leiden oder Ängste voraussichtlich länger andauern, möglich sein. Dies sollte zwar nur in Ausnahmefällen und unter besonderen Auflagen ermöglicht werden, ein generelles Verbot solcher Verfahren ist aber besonders im Hinblick auf die betroffenen Patienten nicht zu rechtfertigen.

Die Festlegung der in Artikel 15 Absatz 1 genannten Schweregrade („gering“, „mittel“, „schwer“) muss zeitgleich mit der Überarbeitung der Richtlinie erfolgen, da die Einteilung in Schweregrade eine zentrale Bedeutung für weitere Vorgaben der Richtlinie entfaltet. 

Ein Verbot von  länger andauernden belastenden Versuchen ist nicht akzeptabel, da die  Erforschung chronischer und schwerer Erkrankungen damit ausgeschlossen werden würde. 

Artikel 16 – Erneute Verwendung

	 (Fassung vom 5. November 2008)

1.
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Tier, das bereits in einem Verfahren verwendet wurde, nur dann in einem neuen Verfahren erneut verwendet werden darf, für das auch ein anderes, zuvor noch nicht verwendetes Tier verwendet werden könnte, wenn alle nachstehend genannten Bedingungen erfüllt sind:

(n) Das vorherige Verfahren wurde als „gering“ eingestuft;

(o) es wird nachgewiesen, dass der allgemeine Gesundheitszustand und das Wohlbefinden vollständig wiederhergestellt sind;

(p) das weitere Verfahren wird als „gering“ oder „keine Wiederherstellung“ eingestuft.

2.
Abweichend von Absatz 1 darf die zuständige Behörde unter der Voraussetzung, dass eine wissenschaftliche Begründung vorliegt wird, die erneute Verwendung eines Tieres genehmigen, wenn das Tier nach einem Verfahren, das schwere Schmerzen, Ängste oder ähnliche Leiden verursacht hat, nicht mehr als einmal verwendet wird und das weitere Verfahren als „gering“ oder „keine Wiederherstellung“ eingestuft wird.

.


	(Vorschlag zur Neufassung)

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Tier, das bereits in einem Verfahren verwendet wurde, nur dann in einem neuen Verfahren erneut verwendet werden darf, für das auch ein anderes, zuvor noch nicht verwendetes Tier verwendet werden könnte, wenn alle nachstehend genannten Bedingungen erfüllt sind:

(q) es wird nachgewiesen, dass der allgemeine Gesundheitszustand und das Wohlbefinden vollständig wiederhergestellt sind; 
(r) die Belastung des Tieres in einem neuen Verfahren liegt unter der Belastung im vorigen Verfahren oder unter der Belastung, die beim Einsatz eines zusätzlichen Tieres auftreten würde
(s) das weitere Verfahren wird als „gering“ oder „keine Wiederherstellung“ eingestuft.

2.
Abweichend von Absatz 1 darf die zuständige Behörde unter der Voraussetzung, dass eine wissenschaftliche Begründung vorliegt wird, die erneute Verwendung eines Tieres genehmigen, wenn das Tier nach einem Verfahren, das schwere Schmerzen, Ängste oder ähnliche Leiden verursacht hat, nicht mehr als einmal verwendet wird und das weitere Verfahren als „gering“ oder „keine Wiederherstellung“ eingestuft wird.




Begründung
Restriktionen bezüglich der Wiederverwendung von Tieren müssen unbedingt vermieden werden, da ansonsten in nicht vertretbarer Weise mit einer Zunahme der Zahl der in Tierversuchen verwendeten Tiere gerechnet werden muss. Die derzeitige Formulierung würde zukünftig Forschungsprojekte zur Transplantation, zur Übertragung von Infektionen durch Parasiten etc. verbieten. Ebenfalls nach chirurgischen Eingriffen, die durchgeführt werden, um dem Tier eine Sonde zwecks telemetrischer Messdatenübertragung für spätere Untersuchungen zu implantieren, wären Restriktionen der späteren Untersuchungen kontraproduktiv. Bei der Entscheidung, ob Tiere erneut in Versuchen eingesetzt werden, ist eine Evaluation des gesamten Untersuchungsprogramms unter dem Gesichtspunkt des 3R-Prinzips erforderlich. Neben der Beurteilung der Belastung für das Einzeltier müssen auch die Belastung und die Anzahl der für den neuen Versuch erforderlichen, zusätzlichen Tiere in Betracht gezogen werden. Sinnvolle Kriterien wären, dass die Belastung des Einzeltieres in einem Folgeversuch a) unter der der vorhergehenden Belastungen liegt oder b) unter der Belastung liegt, die beim Einsatz eines zusätzlichen Tieres auftreten würde.

Artikel 17 – Ende des Verfahrens

	 (Fassung vom 5. November 2008)

1.
Ein Verfahren gilt als beendet, wenn keine weiteren Beobachtungen mehr für das Verfahren anzustellen sind oder wenn bei genetisch veränderten, neuen Tierlinien das Ausbleiben negativer Auswirkungen auf die Tiere wissenschaftlich nachgewiesen werden kann.
.


	(Vorschlag zur Neufassung)

1. Ein Verfahren gilt als beendet, wenn keine weiteren Beobachtungen mehr für das Verfahren anzustellen sind oder wenn bei genetisch veränderten, neuen Tierlinien die zweite Zuchtgeneration erreicht ist das Ausbleiben negativer Auswirkungen auf die Tiere wissenschaftlich nachgewiesen werden kann.



Begründung
Hier geht es vor allem um die Frage, ab wann genetisch modifizierte Tiere nicht mehr in ein Versuchsverfahren einbezogen werden sollen, sondern als etablierte Linie gelten können. Die Formulierung „… das Ausbleiben negativer Auswirkungen …“ ist viel zu unspezifisch. Sinnvoller ist es, das Verfahren als beendet zu sehen, wenn eine bestimmte Zuchtgeneration erreicht ist. Üblicherweise ist es die F2-Generation, bei der entschieden werden kann, ob eine weitere Genehmigung für die Zucht erforderlich ist.

Artikel 20 – Zulassung von Personen

	 (Fassung vom 5. November 2008)

3.
Alle Zulassungen von Personen werden für einen begrenzten Zeitraum von höchstens fünf Jahren erteilt. Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass eine Zulassung von Personen nur dann verlängert wird, wenn die erforderlichen Qualifikationen nachgewiesen sind. 


	(Vorschlag zur Neufassung)

3.   Alle Zulassungen von Personen werden für einen begrenzten Zeitraum von höchstens fünf Jahren erteilt. Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass eine Zulassung von Personen nur dann verlängert wird, wenn die erforderlichen Qualifikationen nachgewiesen sind. 


Begründung
Die im Artikel 20 Absatz 3 vorgesehene zeitliche Beschränkung der Zulassung auf 5 Jahre, für Personen die mit Versuchstieren arbeiten,ist nicht sachgerecht. Durch diese Vorgabe ergibt sich eine deutliche Überbürokratisierung der Versuchstiereinrichtungen. Zudem widerspricht dies dem Grundsatz der Gleichbehandlung verschiedener Berufsgruppen. Die Zulassung der Personen, die mit Versuchstieren arbeiten, kann erstmalig mit dem Abschlus einer qualifizierenden Ausbildung oder zum Beginn der Tätigkeit bei einem entsprechenden Arbeitgeber erfolgen. Danach sollte es ausreichen, regelmäßig über Fortbildungsmaßnahmen die Qualifikation der Personen, die mit Versuchstieren arbeiten, zu aktualisieren. Die Forderung nach Fort- und Weiterbildung unter 20 (2) und (4) deckt die Qualifikationssicherung ab.

Artikel 25: Ständiges Gremium für die ethische Überprüfung
	 (Fassung vom 5. November 2008)

1.  Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass jede Zucht-, Liefer- und Verwendereinrichtung ein ständiges Gremium einrichtet, das für die ethische Überprüfung zuständig ist. 

	(Vorschlag zur Neufassung)

1. Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass jede Zucht-, Liefer- und Verwendereinrichtung ein ständiges Gremium einrichtet, das eine qualifizierte Person benennt, die für die ethische Überprüfung zuständig ist. 



Begründung
Die derzeit vorgesehene Formulierung des Artikels 25 Absatz 1, die in jeder Einrichtung, die Tierversuche durchführt oder Versuchstiere liefert oder züchtet, ein „ständiges Gremium für die ethische Überprüfung“ fordert, ist nicht sachgerecht.

Auch die laut Artikel 26 von diesem Gremium zu übernehmenden Aufgaben sind in erster Linie nur ein administrativer Zusatzaufwand - ohne greifbaren Nutzen für die Tiere in der betreffenden Einrichtung. Darüber hinaus würde eine „Parallelstruktur“ geschaffen, da die Richtlinie bereits für die Versuchsgenehmigung ein externes Ethik-Komitee zur Beratung der Behörden vorsieht.

Die Einrichtung eines Tierschutzbeauftragten, wie sie in der deutschen Tierschutzgesetzgebung enthalten ist, ist im Hinblick auf den Tierschutz wesentlich effizienter und könnte als Grundlage für die Überarbeitung des Artikels 25 des Richtlinienentwurfs herangezogen werden. 

Artikel 27: Züchtung nichtmenschlicher Primaten

	 (Fassung vom 5. November 2008)

1.  Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass die Zucht- und Liefereinrichtungen für nichtmenschliche Primaten über eine Strategie verfügen, mit deren Hilfe sie den Anteil der Tiere vergrössern können, die Nachkommen in Gefangenschaft gezüchteter nichtmenschlicher Primaten sind.

2.  Einrichtungen, die nichtmenschliche Primaten erwerben, legen der zuständigen Behörde auf Verlangen Nachweise darüber vor, dass die Einrichtung, von der die Tiere erworben wurden, über eine Zuchtstrategie verfügt. 


	(Vorschlag zur Neufassung)

1. Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass die Zucht- und Liefereinrichtungen für nichtmenschliche Primaten über eine Strategie verfügen, mit deren Hilfe sie den Anteil der Tiere vergrössern können, die Nachkommen in Gefangenschaft gezüchteter nichtmenschlicher Primaten sind.

2.  Einrichtungen, die nichtmenschliche Primaten erwerben, legen der zuständigen Behörde auf Verlangen Nachweise darüber vor, dass die Einrichtung, von der die Tiere erworben wurden, über eine Zuchtstrategie verfügt. 




Begründung

Die Vorgaben in Artikel 27 geben einen Anreiz, Zuchteinrichtungen außerhalb der EU zu etablieren, da die EU-Regularien hier keine Wirkung entfalten können. Die Anforderung in Artikel 27 Ansatz 2 ist überzogen und nicht sachgerecht, da die Einrichtungen, welche nichtmenschliche Primaten erwerben, keine EU-Standards oder EU-Anforderungen in Drittstaaten durchzusetzen können. 

Artikel 30: Informationen über Hunde, Katzen und nichtmenschliche Primaten
	 (Fassung vom 5. November 2008)

1. Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass alle Zucht- und Liefer- und Verwendeeinrichtungen Aufzeichnungen mi folgenden Angaben zu jedem Hund, jeder Katze und jedem nichtmenschlichen Primaten führen:

(a) Identität;

(b) Geburtsort;

(c) ob das Tier speziell für den Einsatz in Verfahren gezüchtet wurde;

(d) bei nichtmenschlichen Primaten, ob es Nachkommen von nichtmenschlichen Primaten sind, die in Gefangenschaft gezüchtet wurden

2.  Für jeden nichtmenschlichen Primaten wird eine eigene Akte mit seiner Historie geführt, die das gesamte Leben des Tieres begleitet.

Die Akte wird bei der Geburt angelegt und enthält detaillierte, fortpflanzungsbezogene, medizinische und soziale Informationen zu dem jeweiligen Tier.
3. Die in Absatz 1 genannten Informationen werden nach dem Tod des Tieres mindestens drei Jahre lang aufbewahrt und der zuständigen Behörde auf Verlangen vorgelegt. 

	(Vorschlag zur Neufassung)

1. Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass alle Zucht- und Liefer- und Verwendeeinrichtungen Aufzeichnungen mit folgenden Angaben zu jedem Hund, jeder Katze und jedem nichtmenschlichen Primaten führen:

(a) Identität;

(b) Geburtsort;

(c) ob das Tier speziell für den Einsatz in Verfahren gezüchtet wurde;

(d) bei nichtmenschlichen Primaten, ob es Nachkommen von nichtmenschlichen Primaten sind, die in Gefangenschaft gezüchtet wurden

2.  Für jeden nichtmenschlichen Primaten wird eine eigene Akte mit seiner Historie geführt, die das gesamte Leben des Tieres begleitet.

Die Akte wird bei der Geburt angelegt und enthält detaillierte, fortpflanzungsbezogene, medizinische und soziale Informationen zu dem jeweiligen Tier.
3. Die in Absatz 1 genannten Informationen werden nach dem Tod oder der Abgabe des Tieres an dritte Personen mindestens drei Jahre lang aufbewahrt und der zuständigen Behörde auf Verlangen vorgelegt. 



Begründung
Die Forderung von „Lebensläufen“ und Kennzeichnungspflicht für Hunde, Katzen und nichtmenschliche Primaten wirft die grundsätzliche Frage auf, ob einzelnen Tierarten eine Sonderstellung eingeräumt werden darf. Im Hinblick auf nichtmenschliche Primaten ist die Umsetzung der Vorgaben ohnehin nur möglich, wenn die bereits in den Anmerkungen zu Artikel 10 genannten Bedingungen für die Etablierung der F2-Generationen in einigen Jahren erfüllt sind. 

Die Formulierung in Artikel 30 Absatz 3 ist nicht sachgerecht. Sofern aus veterinärmedizinischer Sicht keine Einwände bestehen, übernehmen in vielen Fällen Privatpersonen von den Einrichtungen Hunde und Katzen, an denen Versuche durchgeführt wurden. Eine Verbringung der Tiere in private Hand würde die Erfüllung der Vorgaben aus Artikel 30 in Frage stellen, da in privater Hand eine entsprechende Erfassung des Todes und Meldung an die frühere Tierversuchseinrichtung nicht sichergestellt werden kann.

Artikel 35: Genehmigung von Projekten

	 (Fassung vom 5. November 2008)

1.  Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass ohne vorherige Genehmigung durch die zuständige Behörde keine Projekte durchgeführt werden.
2.   Voraussetzung für die Erteilung der Genehmigung ist eine positive ethische Bewertung durch die zuständige Behörde.

	(Vorschlag zur Neufassung)

1.  Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass ohne vorherige Genehmigung durch die zuständige Behörde keine Projekte durchgeführt werden.
2.  Voraussetzung für die Erteilung der Genehmigung ist eine positive ethische Bewertung durch die zuständige Behörde. 

3. Mitgliedsstaaten können für gesetzlich vorgeschriebene Projekte Ausnahmen von der Genehmigungspflicht zulassen. 


Begründung
Die Formulierung in Artikel 35 Absatz 1 sieht für jedes Tierversuchsprojekt die vorherige Genehmigung durch die zuständige Behörde vor. Dadurch scheint der Wegfall des Anzeigeverfahrens bedingt, was im Hinblick auf Tierversuche zur Erfüllung regulatorischer Anforderungen nicht sachgerecht ist und auch dem national und auf EU-Ebene angestrebten Bürokratieabbau zuwiderläuft. Der komplette Verzicht auf das prozedural einfachere Anzeigeverfahren wird nur zu einem administrativen Mehraufwand führen, ohne die Belange des Tierschutzes zu verbessern.

Artikel 41: Erteilung einer Projektgenehmigung

	 (Fassung vom 5. November 2008)
3. Projektgenehmigungen werden für einen Zeitraum von höchstens vier Jahren erteilt. 

4.  Die Mitgliedsstaaten dürfen die Genehmigung mehrerer Projekte zulassen, wenn diese Projekte gesetzlich vorgeschrieben sind. 


	(Vorschlag zur Neufassung)

3. Projektgenehmigungen werden für einen Zeitraum von höchstens vier Jahren erteilt. 

4.  Die Mitgliedsstaaten dürfen die Genehmigung mehrerer Projekte zulassen, wenn diese Projekte gesetzlich vorgeschrieben sind oder wenn standardisierte Verfahren angewendet werden, deren ethische Bewertung bereits zu einem positiven Ergebnis gekommen ist.  




Begründung
In Artikel 41 (3) wird die Projektdauer auf max. 4 Jahre begrenzt. Es ist keine vereinfachte Verlängerung mehr möglich. Art. 41 (4): ein vereinfachtes Verfahren der Genehmigung ist nur noch bei gesetzlich vorgeschriebenen, regulatorischen Versuchen möglich. Dies führt zu einer Ungleichbehandlung der Grundlagenforschung. 

Artikel 43: Entscheidungen über Genehmigungen

	 (Fassung vom 5. November 2008)
1. Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass die Entscheidung über Erteilung einer Genehmigung binnen 30 Tagen nach der Einreichung des Antrags getroffen und der Verwendereinrichtung mitgeteilt wird. Hat ein Mitgliedsstaat innerhalb dieser Frist keine Entscheidung getroffen, so gilt die Genehmigung als erteilt, wenn bei dem Projekt nur als „gering“ eingestufte Verfahren und keine nichtmenschlichen Primaten verwendet werden. In allen anderen Fällen gilt die Genehmigung als nicht erteilt.



	(Vorschlag zur Neufassung)

1.    Die Mitgliedsstaaten stellen sicher, dass die Entscheidung über Erteilung einer Genehmigung binnen 30 Tagen nach der Einreichung des Antrags getroffen und der Verwendereinrichtung mitgeteilt wird. Hat ein Mitgliedsstaat innerhalb dieser Frist keine Entscheidung getroffen, so gilt die Genehmigung als erteilt, wenn bei dem Projekt nur als „gering“ eingestufte Verfahren und keine nichtmenschlichen Primaten verwendet werden. In allen anderen Fällen gilt die Genehmigung als nicht erteilt.
 



Begründung
Die Fristenregelung für die Erteilung von Genehmigungen durch die zuständigen Behörden (Artikel 43 Absatz 1) ist unklar. Zwar wird eine zeitliche Obergrenze gesetzt, bis wann die Behörde über die Genehmigung eines Versuches entschieden haben muss. Ergeht innerhalb dieser Zeit allerdings keine Entscheidung der Behörde, so gilt die Genehmigung nur dann als erteilt, wenn bei dem Projekt nur als „gering“ eingestufte Verfahren und keine nichtmenschlichen Primaten verwendet werden. In allen anderen Fällen hat die verzögerte Entscheidung keine Genehmigungsfiktion zur Folge. Ohne Genehmigung kann der Versuch nicht begonnen werden, wodurch unkalkulierbare Wartezeiten entstehen. Die automatische Ablehnung eines Tierversuchsvorhabens durch Untätigkeit der zuständigen Behörde ist nicht tragbar. Tierversuchsanträge werden im Allgemeinen sorgfältig verfasst und sollten allein aufgrund ethischer oder fachlicher Bedenken abgelehnt werden, nicht aufgrund von Fristverstreichungen. Eine Nicht-Bearbeitung von Tierversuchsanträgen darf nicht zu Lasten des Antragstellers gehen, sondern muss, wie bisher festgelegt und praktiziert, im Zweifelsfall zur Genehmigung des Versuchsvorhabens führen.

Artikel 58: Übergangsbestimmungen

	 (Fassung vom 5. November 2008)


2. Für Projekte, die vor dem [in Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2 genanntes Datum] begonnen wurden und deren Dauer über den [drei Jahre nach dem  in Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Datum] hinausgeht, muss bis zum [drei Jahre nach dem in Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Datum] eine Projektgenehmigung eingeholt werden.



	(Vorschlag zur Neufassung)

 2. Für Projekte, die vor dem [in Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2 genanntes Datum] begonnen wurden und deren Dauer über den [drei Jahre nach dem  in Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Datum] hinausgeht, muss bis zum [drei Jahre nach dem in Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2 genannten Datum] eine Projektgenehmigung eingeholt werden.




Begründung

Die in Artikel 58 Absatz 2 vorgesehene, rückwirkende Genehmigung ist rechtswidrig. Bereits genehmigte oder nach geltendem Recht im Anzeigeverfahren begonnene und durchgeführte Projekte können nicht nachträglich einer neuen bzw. überarbeiteten Rechtsordnung unterworfen werden. 


