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Anderung des Tierversuchsgesetzes

Sehr geehrter Hr. Prisident, sehr geehrte Nationalrite,

vorerst mochte ich mich beim Bundesministerium fir Wissenschaft und Verkehr fiir die
Erméglichung bedanken, den Entwurf des Bundesgesetzes, mit dem das Tierversuchsgesetz
geédndert werden soll. kommentieren zu diirfen.

Diese Stellungnahme gliedert sich in einen ersten Teil, in dem allgemein auf die 3
Hauptpunkte des Entwurfes eingegangen wird. In einem zweiten Teil werden einzelnen
Paragraphen kommentiert.

1. ALLGEMEINER TEIL

1.1 Zum "Verbot von Tierversuchen zur Entwicklung oder Erprobung von
Kosmetika (kosmetische Mittel sowie Bestandteile oder Kombinationen von
Bestandteilen kosmetischer Mittel)"

Im Vorblatt zum Entwurf und auch in den Erlduterungen wird darauf hingewiesen, daf das
Verbot der Tierversuche mit Kosmetika eine vorzeitige Umsetzung der Richtlinie 93/35/EWG
ist. Dies trifft nicht zu, denn

¢ die EU-Richtlinie sieht tberhaupt kein Verbot von Tierversuchen mit Kosmetika vor,
sondern ein Verbot des Inverkehrbringens von kosmetischen Mitteln, die Bestandteile
enthalten, die im Tierversuch tberpriift wurden. Dies ist ein doch nicht unbedeutender
Unterschied der Zielsetzungen.
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* Aullerdem sieht die EU-Richtlinie definierte Ausnahmen zu diesem Verbot des
Inverkehrbringens vor, die im &sterreichischen Entwurf weggelassen wurden. Auch in
diesem Punkt wurde die EU-Richtlinie nicht umgesetzt.

So wird in der EU-Richtlinie klar festgehalten, daB das Verbot des Inverkehrbringens
verschoben werden soll, solange keine validierten toxikologischen Alternativmethoden
vorliegen, die ein gleichwertiges Schutzniveau fiir den Verbraucher gewishrleisten. Das
Verbot ist mit der Richtlinie 97/1 8/EWG bereits einmal verschoben worden und wird mit
hoher Wahrscheinlichkeit vor dem 30. Juni 2000 ein weiteres Mal verschoben werden.
Der Grund dafiir ist, daB bis dahin héchstens ein Bruchteil der toxikologischen
Tierversuche durch validierte Alternativmethoden ersetzt werden kann.

* Esist weiters interessant, daB die EU-Richtlinie vor einem Verschieben des Verbotes die
Anhérung des Wissenschaftlichen Ausschusses fiir Kosmetologie (nunmehr: Scientific
Commitee for Cosmetic Products and Non-food Products, "SCCNFP") vorsieht. Dieses
von der EU eingesetzte SCCNFP bewertet nicht nur neue Inhaltsstoffe fiir Kosmetika,
sondern setzt auch die Anforderungen fiir die Priifung von neuen Inhaltsstoffen fest. In der
jlingsten Ausgabe der "Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients for their
Safety Evaluation", erstellt vom SCCNFP, revidierte Fassung vom 16. Januar 1997, zu
finden unter http://europa.eu.int/comm/ng4/health/sc/sccp/outl2_en.pdf(bei Bedarf
erhalten Sie auch von mir gerne eine Kopie), werden eine Reihe von toxikologischen
Tierversuchen fiir die Priifung von kosmetischen Inhaltsstoffen verlangt.

Es ist somit keinesfalls so, daB in der EU Tierversuche mit Kosmetika oder deren
Inhaltsstoffen generell verboten sind oder demnéchst werden. Vielmehr verlangt die EU
uber das SCCNFP toxikologische Uberprtxfungen von Inhaltsstoffen von Kosmetika, und
diese Untersuchungen basieren teilweise auf Tierversuchen, weil noch keine akzeptierten
Alternativen vorhanden sind. In vielen Bereichen (z.B. Toxizitdt nach wiederholter
Exposition oder Fruchtbarkeitsstérungen) zeichnen sich auch noch gar keine brauchbaren
Alternativmethoden ab. Der Stand der Validierung von Alternativmethoden kann bei der
EU-Stelle fiir die Validierung "ECVAM" in Ispra oder auch beim SCCNFP abgefragt
werden,

Zur Umsetzung von bereits validierten Alternativmethoden siehe den Abschnitt am Ende
dieses Kapitels 1.1,

Das vorgesehene generelle Verbot von Tierversuchen mit Kosmetika ist somit keine
Umsetzung der EU-Richtlinie 93/3 S/EWG, sondern wire ein Ssterreichisches Spezifikum.
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Weitere Argumente gegen ein Verbot von Tierversuchen mit Kosmetika oder deren
Inhaltsstoffe:

* Das Verbot erspart keinen einzigen Tierversuch (abgesehen davon, daB3 im letzten Jahr in
Osterreich gar kein Tierversuch mit Kosmetika gemeldet wurde), da die EU diese
Tierversuche fordert (s. weiter oben) und die Tierversuche dann eben nicht in Osterreich
sondern z.B. in Frankreich, Ungarn oder Indonesien, allerdings unter eventuell
schlechteren Tierhaltungsbedingungen und ohne Kontrolle der Osterreichischen Behdrden
durchgetiihrt werden. Das Verbot wiirde lediglich ein Abschieben der Tierversuche iiber
die Grenzen bewirken - eine eher unrithmliche 6sterreichische Losung.

¢ Das Verbot wiirde allerdings eine Benachteiligung &sterreichischer toxikologischer
Untersuchungsstellen gegeniiber ausldndischen Stellen bedeuten.

¢ Oft wird vor allem von Tierversuchsgegnern argumentiert, dafl geniigend pflanzliche und
damit ungiftige Inhaltsstoffe fiir Kosmetika zur Verfligung stiinden und daB daher das
Inverkehrsetzen von synthetischen chemischen Stoffen nicht erforderlich sei. Damit wiren
auch die toxikologischen Priifung der chemischen Stoffe im Tierversuch berflissig.

Meine Meinung dazu ist: Die Natur produziert eine Vielzahl von lebensnotwendigen,
niitzlichen oder auch erfreulichen Pflanzen. Allerdings ist die Natur nicht nur héchst
erfinderisch in der fiir den Menschen positiven Wirkungen sondern auch in der Vielfalt
schédlicher Pflanzen, z.B. Schierling, Knollenblétterpilz oder ungekochte Erddpfel. Die
Verallgemeinerung, pflanzliche Produkte seien fiir den Menschen unschéadlich, ist nicht
haltbar.

Ganz im Gegenteil: gerade die natiirlichen Stoffe sind die am schlechtesten untersuchten
und bergen deshalb unbekannte und méglicherweise grofle Gefahren fiir den Menschen.
Daran dndert auch eine teilweise jahrhundertelange Erfahrung im Umgang mit diesen
Stoffen nicht viel. Anwender sind lediglich in der Lage, kurzfristig nach der Verwendung
auftretende toxische Wirkungen dem angewandten Stoff kausal zuzuordnen. Dagegen
kann der kausale Zusammenhang zwischen der Verwendung z.B. eines pflanzlichen
Prédparates durch eine junge Frau heute und der 7 Monate spéter erfolgenden Geburt eines
miBgebildeten Kindes nicht von der Anwenderin oder deren Arzt erkannt werden (auller es
treten zuvor nie gesehene, augenfillige Veranderungen gehauft auf, wie z.B. beim
Contergan). Toxische Wirkungen, die erst Monate oder Jahre nach der Exposition
auftreten. kénnen nur durch gezielte Untersuchungen erfait werden und die einzige
serigse Moglichkeit dazu ist derzeit der Tierversuch.

Der Ersatz von gepriiften chemischen Inhaltsstoffen durch - zumeist ungepriifte - natiirlich
vorkommende Stoffe ist daher gegeniiber dem Konsumenten unverantwortlich.

* Esistunverstindlich, da3 gerade die Anwendung von kosmetischen Stoffen (die groRe
Teile der Bevolkerung betreffen und wiederholt, oft tdglich, in nicht unbetrichtlichen
Mengen angewandt werden) einem schwiicheren Sicherheits- und Schutzniveau
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unterliegen soll als z.B. die Verwendung von Zwischenprodukten in der chemischen
[ndustrie (nur wenige Personen sind exponiert; das Arbeitsinspektorat iiberwacht
SchutzmaBnahmen; das Chemikaliengesetz sieht bei neuen Stoffen eine Risikobewertung
vor). Diese schwichere Uberpriifung des Risikos der Anwendung von Kosmetika ist nach
dem derzeitigen und auch dem mittelfristig absehbaren Stand aber gegeben, wenn auf
toxikologische Tierversuche verzichtet werden sollte,

Das politische Ziel eines Verbotes von Tierversuchen mit kosmetischen Inhaltsstoffen
wiirde die politische Zustimmung zur Absenkung des Schutzniveaus fiir die Konsumenten
beinhalten.

Das generelle Verbot von Tierversuchen mit Kosmetika sollte daher aus meiner Sicht
fallengelassen werden.

Wenn der Gesetzgeber auf dem Gebiet des Verbotes von Tierversuchen aktiv sein méchte,
dann sollte er nicht ein fachlich nicht gerechtfertigtes, generelles Verbot vorsehen, sondern
sich kundig machen, welche Tierversuche fiir Kosmetika bereits durch validierte
Alternativmethoden ersetzt werden kdnnten. Auch dazu ist die Quelle das oben genannte
SCCNFP, das heuer 3 validierte Alternativmethoden vorgestellt hat (http://europa.eu.int/-
comm/dg24/health/sc/sccp/outd9_en.html). Eine dieser Alternativmethoden konnte zu einem
Aussetzen der Priifung auf Phototoxizitit im Tierversuch fithren.

1.2 Umsetzung der Richtlinie 86/609/EWG

Die Darstellung im Vorblatt des Entwurfs, daf} die Umsetzung der Richtlinie 86/609/EWG
ber den "Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere"
nun "weitestgehend" erfolgt ist. stimmt nicht ganz.

Ein wesentlicher Punkt zur Schaffung von Rechtssicherheit bei der Durchfiihrung von
Tierversuchen wurde noch nicht umgesetzt und zwar die "Leitlinie fiir die Unterbringung und
Pflege von Tieren" im Anhang Il von 86/609/EWG. Darin werden Raumlichkeiten,
Raumklima. Pflege der Tiere. Quarantine, MindestkiéfiggroBen etc. abgehandelt. Die
Ubernahme dieser Leitlinie konnte mit der Novelle zum Tierversuchsgesetz erfolgen.

1.3 Statistische Erfassung
Die bisherige statistische Erfassung war nicht optimal. Ob der EU-Ansatz besser ist, wird sich

zeigen. Jedenfalls wird durch den EU-Ansatz mehr - und zwar viel mehr - Papier beschrieben
werden.
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2. KOMMENTARE ZU EINZELNEN PUNKTEN DES ENTWURFS

2.1 Zu Punkt 3. des Entwurfs, statistische Zuordnung
Welche niitzlichen Auswirkungen diese Einfligung haben soll, ist mir unklar. Auch die
Erlduterungen zum Entwurf helfen nicht weiter.

2.2 Zum neuen § 15a, Tierzucht-Bewilligung

* Derim Absatz 2 genannte Bezug auf § 21 pafit nicht, weil dort wieder auf § 1 verwiesen
wird, in dem nur Tierversuche, nicht aber Tierzucht behandelt wird.

¢ Im vorletzten Satz des Absatzes 3 fehlt wahrscheinlich ein Wort, um den Satz verstindlich
zu machen. Eine mégliche Variante wire: "In diesem Fall sind in der
Empféngereinrichtung ...".

2.3 Zum neuen § 16 (1), statistische Erfassung

* Die Aufgliederung in der vorgestellten Art ist unverstindlich. Z.B. sind lit. ¢) und lit. f) so
gut wie ident. Was hinter dieser Wiederholung steckt, bleibt dem Leser verborgen, soferne
er nicht das Dokument der EU vom 24. Juni 1997 kennt.

* Wennder § 16 schon gedndert wird, kénnte auch auf die gleichmiBigere Belastung der
Betroffenen geachtet werden. So wird den Tierversucheinrichtungen nur 1 Monat zur
Erstellung und Abgabe der Statistik eingerdumt, der Behérde allerdings 5 Monate zur
Zusammenfassung der Meldungen.

Fir Fragen stehe ich Thnen gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen

H

Dr. Heinz Hofer
Toxikologe, Priifstellenleitér nach Chemikaliengesetz und
Mitglied der Kommission nach §13 Tierversuchsgesetz
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¢ Présidium des Nationalrates (25 x)

* Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr. z.Hd. Dr. Frithauf
Bundeskanzleramt, Sektion VI, z.Hd. Dr. Zilberszac
Bundeswirtschaftskammer, z.Hd. DDr. Kénigshofer

Fachverband der Chemischen Industrie, z.Hd. Dr. Latzko





