. SHMEXX.GP- Entwurf gescannt 555//@729

GZ 5436/3-Pr/S/99 Sachbearbeiter:
SC Dr. Wolf FRUHAUF
Tel. 531 20-5100

Parlamentsdirektion Fax: 531 20-5105

Parament e-mail: wolf frihauf@bmwf.gv.at
Dr. Karl Renner-Ring 3 -
1010 Wien
1
\ J
T

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das
Tierversuchsgesetz 1988, BGBI. Nr. 501/1989,

. gedndert wird; Aussendung zur Begutachtung
Mad&/ Mé‘/f?(

Das Bundesministerium fiir Wissenschaft und Verkehr Gbemittelt in der Anlage den Entwurf eines
Bundesgesetzes, mit dem das Bundesgesetz vom 27. November 1989 iiber Versuche an lebendcn
Tieren (Tierversuchsgesetz 1988), BGBI. Nr. 501/1989, geandcrt wird.

Der Inhalt dieses Gesetzentwurfes ist: T : N o

= Verbot von Tierversuchen fiir Bestandteile oder Kombinationen von Bestandteilen kosmetischer o A' i k
Mittel und damit vorzeitiger Umsetzung der Richtlinie 76/768/EWG betreffend Ve:zbot von
Tierversuchen fiir Bestandteile oder Kombinationen von Bestandteilen kosmetischer Mittel (l dF. 7~
der Richtlinie 93/35/EWG) o

= Erglinzende Bestimmungen fiir Zucht- und hcfereumdxmngm sowice fiir die Kennzelchnung von
Versuchsucrcn, im Hmbhck auf eine vollstindige und zweifelsfreic Umsetzung der Rxcht- IO

linie 86/609/EWG
Bundesministerium fir = _
Wissenschaft und Verkehr

_ Minoritenplaz§ .
A 1014 Wien

Tel 01-53120-0
DVR 0000175 -
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— EU-konforme Regelung betreffend statistische Erfassung von Tierversuchen im Interesse einer EU-
einheitlichen Statistik fiir Tierversuche, die sowohl der Europiischen Kommission sowie dem
Européischen Parlament zu iibermitteln sind.

- Redaktionelle Berichtigungen sowie Anpassung an zwischenzeitlich eingetretene Gesetzesinderun-

gen.

Um allfillige Ubermittlung einer Stellungnahme bis lingstens

25. Mai 1999

wird gebeten. Sollte bis zum angegebenen Termin keine Stellungnahme eingelangt sein, wird an-
genommen, dass keine do. Bedenken gegen den vorliegenden Entwurf bestehen. Leermeldungen sind

nicht erforderlich.

Dem Prisidium des Nationalrates werden 25 Ausfertigungen dieses Entwurfes sowie des Entwurfes
der Erlduterungen hierzu iibermittelt. Die begutachtenden Stellen werden gebeten, 25 Ausfertigungen
ihrer allfilligen Stellungnahme dem Priisidium des Nationalrates zuzuleiten und das Bundesministerium

fiir Wissenschaft und Verkehr hievon in Kenntnis zu setzen.

ANLAGE
Wien, 30. April 1999
Fiir den Bundesminister:
Dr. FRUHAUF
F.d.R.d.A.:

Aopfehn g™
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Stand: 30. April 1999

Bundesgesetz, mit dem das Tierversuchsgesetz 1988

geindert wird

Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Bundesgesetz vom 27. September 1989 iiber Versuche an lebenden Tieren (Tierversuchsgesetz

1988), BGBIL.Nr. 501/1989, wird wie folgt gedndert:

Artikel 1

1. Der Titel des Gesetzes lautet:
~Bundesgesetz vom 27. September 1989 iiber Versuche an lebenden Tieren (Tierversuchsgesetz -

TVG)-

2. § 3 wird um folgenden Abs. 5 erginzt:
»(5) Tierversuche zur Entwicklung oder Erprobung von Kosmetika (kosmetische Mittel sowie
Bestandteile oder Kombinationen von Bestandteilen kosmetischer Mittel) sind grundsitzlich ver-
boten. Die fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes zustindigen Bundesminister kdnnen, soferne
nach dem anerkannten Stand der Wissenschaften keine gleichwertigen Ersatzmethoden zur Verfii-
gung stehen, sowie soweit dies zur Abwehr von Gesundheitsgefihrdung oder zum Nachweis der
gesundheitlichen Unbedenklichkeit erforderlich ist und soweit die notwendigen neuen Erkenntnisse
nicht auf andere Weise erlangt werden konnen, nach Anhdrung der Kommission gemif § 13

durch Verordnung Ausnahmen hievon bestimmen.*

3. In § 8 Abs. 1, 2. Satz werden nach den Worten ,, ... geplantem Umfang (Tierarten und Anzahl)“

die Worte ,, , die statistische Zuordnung gemiB § 16 Abs. 1" eingefiigt.
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4. § 13 2. Satz lautet wie folgt:

»Diese Richtlinien haben nach dem anerkannten Stand der Wissenschaften in Ausfiihrung der
leitenden Grundsiitze des § 4 nihere Bestimmungen iiber die Genehmigung und die Durchfithrung
von Tierversuchen, die Ziichtung, Haltung und Unterbringung der Versuchstiere, sowie die Qualifi-

kation des mit der Betreuung der Versuchstiere befassten Personals zu enthalten.«

. Nach § 15 wird § 15a eingefiigt:

»Zucht- und Liefereinrichtung, Kennzeichnung

§ 15a.
(1) Zuchteinrichtungen sind Einrichtungen, in denen fiir Versuchszwecke bestimmte Tiere zur ge-
werbsmiéBigen Weitergabe an Dritte geziichtet werden. Liefereinrichtungen sind von diesen un-

abhingige Einrichtungen, die fiir Versuchszwecke bestimmte Tiere gewerbsmiflig an Dritte liefern.

(2) Im Zusammenhang mit Tierversuchen sind von den fiir die Vollziehung dieses Bundes-
gesetzes gemalB § 21 zustindigen Bundesminister Zucht- und Liefereinrichtungen mit Bescheid

zuzulassen.

(3) In jeder Zucht-, Liefer- oder Tierversuchseinrichtung sind alle Hunde, Katzen und nicht
menschliche Primaten auf dauerhafte Weise nach der am wenigsten schmerzhaften Methode mit
einer individuellen Kennzeichnung zu versehen, bevor sie von dem Muttertier abgesetzt werden.
Werden nicht gekennzeichnete Hunde, Katzen oder nicht menschliche Primaten nach dem Absef—
zen zum ersten Mal in eine der vorgenannten Einrichtungen aufgenommen, so sind sie so bald wie
moglich zu kennzeichnen. Ausnahmen gelten nur fiir den Fall, dass ein Hund, eine Katze oder ein
nicht menschlicher Primat vor dem Absetzen von einer vorgenannten Einrichtung in eine andere
verbracht wird und es aus praktischen Griinden nicht moglich ist, das Tier vorher zu kennzeichnen.
In diesem Fall sind der Empfingereinrichtung alle Daten, vor allem iiber das Muttertier, schriftlich
so lange festzuhalten, bis das Tier gekennzeichnet wird. Aus den Aufzeichnungen jeder Einrichtung
missen Einzelheiten {iber die Identitit und die Herkunft eines jeden Hundes, einer jeden Katze und

eines jeden nicht menschlichen Primaten hervorgehen.
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(4) Eine Liefereinrichtung darf Versuchstiere nur von einer Zuchteinrichtung oder anderen
Liefereinrichtungen bezichen, es sei denn, das Versuchstier wurde rechtmiBig eingefiihrt und ist

kein verwildertes oder streunendes Tier.

(5) In Umsetzung der Richtlinie 86/609/EWG hat zur einheitlichen Durchfithrung der Zulassung
oder der Registrierung von Zucht- und Liefereinrichtungen sowie der Kennzeichnung von Ver-
suchstieren der Bundesminister fiir Wissenschaft und Verkehr im Einvernehmen mit dem jeweils
zustiandigen Bundesminister und nach Anhorung der Kommission gemif3 § 13 nahere Bestimmun-

gen durch Verordnung zu erlassen.“
6. § 16 Abs. 1 lautet wie folgt:

»(1) Der Triger der Tierversuchseinrichtung hat der zustindigen Behorde bis zum 31. Jinner -
eines jeden Jahres die im vorangegangenen Kalenderjahr verwendeten Versuchstiere in folgen-

der Aufgliederung bekanntzugeben:

a) Anzahl und Arten der insgesamt verwendeten Versuchstiere, sowie nach Herkunft aufge-
schliisselte Anzahl der verwendeten Versuchstiere,

b) Anzahl und Arten der verwendeten Versuchstiere nach Versuchszweck aufgeschliisselt,

¢) Anzahl und Arten der bei toxikologischen und sonstigen Unbedenklichkeitspriifungen ver-
wendeten Versuchstiere,

d) Anzahl und Arten der bei Versuchen im Zusammenhang mit Krankheiten von Mensch und
Tier verwendeten Versuchstiere,

€) Anzahl und Arten der bei der Herstellung und Quali'téitskomrolle von Produkten und Geriten
der Human-, Zahn- und Veterinirmedizin verwendeten Versuchstiere, gegebenenfalls unter
Angabe der hiefiir ma3gebenden Rechtsvorschriften,

f) Anzahl und Arten der bei toxikologischen und sonstigen Unbedenklichkeitspriifungen ver-
wendeten Versuchstiere, gegebenenfalls unter Angabe der hiefiir maBgebenden Rechtsvor-

schriften, sowie Versuchsart (Methode) und Produkte oder Stoffe.
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Unter Bedachtnahme auf die Kriterien der lit. a bis f ist die statistische Aufgliederung der Ver-
suchstiere durch Verordnung des Bundesministers fiir Wissenschaft und Verkehr im Einverneh-
men mit den fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes jeweils zustindigen Bundesministern

festzulegen.*

7. § 21 lautet wie folgt:

»§ 21. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes sind

1. in Angelegenheiten des § 1 lit.a der Bundesminister fiir Wissenschaft und Verkehr;

2. in Angelegenheiten des § 1 lit.b der fiir die jeweilige wissenschaftliche Einrichtung des Bun-
des zustindige Bundesminister;

3. Angelegenheiten des § 1 lit.c der Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten;

4.  Angelegenheiten des § 1 lit.d, und zwar des Veterinirwesens und des Ernihrungswesens
einschlieBlich der Nahrungsmittelkontrolle der Bundeskanzler, sowie in Angelegenheiten des
Gesundheitswesens der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales;

5. Angelegenheiten des § 1 lit.e sowie in Angelegenheiten des Chemikaliengesetzes 1996,
BGBI. I Nr. 53/1997, der Bundesminister fiir Umwelt, Jugend und Familie sowie

6. hinsichtlich des § 19 der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales

betraut.“

Artikel 11

Dieses Bundesgesetz tritt .......cocvueeveurvenvennne... in Kraft.
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VORBLATT

Problem:

1. Angelegenheiten der Tierversuche werden durch das Bundesgesetz vom 27. September 1989
lber Versuche an lebenden Tieren (Tierversuchsgesetz 1988), BGBI.Nr. 501/1989, geregelt. Im
Rahmen der Europidischen Union erfolgt die Regelung der Angelegenheiten der Tierversuche
durch die Richtlinie 86/609/EWG betreffend den Schutz der fiir Versuche und andere wissen-

schaftliche Zwecke verwendeten Tiere.

Das osterreichische Tierversuchsgesetz beriicksichtigt - in Harmonisierung mit dem europdi-
schen Tierschutzrecht und den einschldgigen Europaratskonventionen - im wesentlichen auch
bereits die EG-Rechtsvorschriften in Form der Richtlinie 86/609/EWG, ABI.Nr. L 358 vom

18. Dezember 1986. Wenn auch die Umsetzung der Richtlinie 86/608/EWG zum Zeitpunkt der
Gesetzwerdung seinerzeit (1989) fiir Osterreich noch nicht rechtlich geboten war, so war der
Osterreichische Gesetzgeber doch bemiiht, den Bestimmungen der Richtlinie als moderne Tier-
versuchsgesetzgebung bereits Rechnung zu tragen. In den Beilagen zu den Stenographischen
Protokollen des Nationalrates zum Tierversuchsgesetz 1988 wird daher auch mehrfach auf die
Richtlinie 86/609/EWG Bezug genommen. So wurden etwa die sachlichen und personellen
Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung von Tierversuchen - im Vergleich zu den ersten Ent-
wiirfen - unter Bedachtnahme auf die entsprechende EG-Richtlinie strenger gefasst (vgl. 707
BIgNR, XVII GP, S. 8; weitere ausdriickliche Bezugnahmen erfolgen auch in anderem Zusam-
menhang, vgl. 707 BIgNR, XVII GP, S. 7, 13 (Anm. Zu § 2 TVG), 16 (Anm. zu § 6 TVG) und
20 (Anm. zu § 20 TVG).

Wenngleich solchermaBen die obzitierte Richtlinie 86/609/EWG weitestgehend, vor allem auch

in materieller Hinsicht, in die dsterreichische Rechtsordnung umgesetzt ist, erscheint - insbeson-
dere um jeden Zweifel auch im formal juristischen Sinn zu kliren - eine Gesetzeserginzung
hinsichtlich Zucht- und Liefereinrichtungen sowie der Kennzeichnungspflicht von Versuchstieren
im Sinne von Artikel 18 und 20 der Richtlinie zweckmiBig und wurde gegeniiber der EU-Kom-

mission auch angekiindigt.
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Nach Artikel 13 der Richtlinie 86/609/EWG iiber den Schutz der fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwerideten Tiere hat jeder Mitgliedstaat statistische Informationen
(---) tiber die Verwendung von Tieren fiir Versuchszwecke zu sammeln und, soweit moglich, in

regelmiBigen Zeitabstinden zu verdffentlichen.

Artike] 26 derselben Richtlinie lautet: , Die Mitgliedsstaaten unterrichten die Kommission .)
tiber die auf diesem Gebiet getroffenen MaBnahmen und legen ihr eine angemessene Zusammen-
fassung der gemiB Artikel 13 gesammelten Informationen vor. Die Kommission erstellt einen

Bericht fiir den Rat und das Europiische Parlament.

Wenngleich zunichst in der Richtlinie weder ein gemeinsames Format festgelegt noch vorge-
schrieben wird, haben die EU-Mitgliedsstaaten im Interesse einer EU-weiten Einheitlichkeit und
Vergleichbarkeit statistischer Daten iiber Tierversuche in den einzelnen Mitgliedsstaaten im Zu-
sammenwirken mit der EU-Kommission standardisierte statistische Tabellen ausgearbeitet und

freiwillig zugesagt, diese statistischen Verfahren zur Anwendung zu bringen.

Die statistische Erfassung von Tierversuchen wird in Osterreich durch § 16 Tierversuchsgesetz
geregelt; da diese statistische Erfassung nicht mit der kiinftig anzuwendenden (neuen) EU-Tier-
versuchsstatistik {ibereinstimmt, sind die dsterreichischen Rechtsvorschriften zu erginzen und

anzupassen.

Die EU-Richtlinie 76/768/EWG (idF der Richtlinie 93/35/EWG) verbietet Mitgliedsstaaten das
Inverkehrbringen von kosmetischen Mitteln, wenn sie Bestandteile oder Kombinationen von
Bestandteilen enthalten, die im Tierversuch iiberpriift worden sind. Das Datum des Inkrafttretens

wurde durch die Richtlinie 97/18/EG vom 17. April 1997 bis 30. Juni 2000 aufgeschoben.

Wenngleich fiir die EU-Mitgliedsstaaten eine Umsetzung erst mit diesem Datum geboten ist, steht
einer vorzeitigen Umsetzung dieses Verbots von Tierversuchen fiir Bestandteile oder Kombina-
tionen von Bestandteilen kosmetischer Mittel in innerstaatliches Recht bereits zu einem fritheren

Zeit kein formalrechtliches Hindernis entgegen.
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Ziel:

— Vollstindige zweifelsfreie Umsetzung der Richtlinie 86/609/EWG;

— EU-cinheitliche Statistik fiir Tierversuche;

—~ vorzeitige Umsetzung der Richtlinie 76/768/EWG betreffend Verbot von Tierversuchen fiir Be-
standteile oder Kombinationen von Bestandteilen kosmetischer Mittel (i.d.F. der Richtlinie

93/35/EWG).

Inhalt:

—  Verbot von Tierversuchen fiir Bestandteile oder Kombinationen von Bestandteilen kosmetischer
Mittel.

— Ergidnzende Bestimmungen fiir Zucht- und Liefereinrichtungen sowie fiir die Kennzeichnung von
Versuchstieren.

— EU-konforme Regelung betreffend statistische Erfassung von Tierversuchen.

Alternativen:

Keine Alternative zur vollstindigen Umsetzung der EU-Richtlinie, bzw. Verzicht auf

— vorzeitiges Verbot von Tierversuchen fiir Bestandteile oder Kombinationen von Bestandteilen
kosmetischer Mittel;

—  vollstindige, auch formaljuristische Umsetzung von EU-Recht im Bereich von Tierversuchen;

— ceinheitliche kompatible EU-Tierversuchsstatistik in Osterreich.

Kosten:
Grundsitzlich entstehen mit der Umsetzung des gegenstindlichen Vorschlages fiirr Bund oder die
Lénder keine zusitzlichen Kosten. Der Verwaltungsaufwand fiir vereinzelte Registrierungsverfahren

gemif § 15a Abs. 2 fillt nicht ins Gewicht.

Konformitit mit EU-Recht:

Ist geben, bzw. Zielsetzung.
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ERLAUTERUNGEN

ALLGEMEINER TEIL

Das Tierversuchsgesetz 1988, BGBI. Nr. 501/1989, regelt in Osterreich Tierversuche, d.h. Tier-

versuche an lebenden Tieren mit dem Ziel, die Zahl der Tierversuche zu reduzieren und Ersatzmetho-

den zu f6rdern, in den Kompetenzbereichen, in denen eine Bundeszustindigkeit gegeben ist, d.h. als

»Annexmaterie® in Angelegenheiten

a) des Hochschulwesen (Art. 14 Abs. 1 B.VG),

b) der wissenschaftlichen Einrichtungen des Bundes (Art. 10 Abs. 1 Z 13 B-VG),

c) des Gewerbes und der Industrie (Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG),

d) des Gesundheitswesens, des Veterinirwesens und des Erndhrungswesens einschlieBlich der
Nahrungsmittelkontrolle (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG) sowie

e) in Angelegenheiten betreffend MaBnahmen des Umweltschutzes, soweit der Bund gemif

Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG zustindig ist.

Tierversuche - wie (auch) in § 2 des Tierversuchgesetzes definiert - sind alle, fiir das Tier bela-
stenden, insbesondere mit Angst, Schmerz, Leiden oder dauerhaften Schiiden verbundenen experi-
mentellen Eingriffen an oder Behandlung von lebenden Wirbeltieren, die iiber die landwirtschaftliche
Nutzung und veterinirmedizinische Betreuung hinausgehen und das Ziel haben, eine wissenschaftliche
Annahme zu priifen, Informationen zu erlangen, einen Stoff zu gewinnen oder zu priifen oder die

Wirkung einer bestimmten MaBnahme am Tier festzustellen.

Das osterreichische Tierversuchsgesetz, das die ausdriickliche Zielsetzung hat, die Zahl der Tier-
versuche zu reduzieren und Ersatzmethoden zu fordern, sieht grundsitzlich die Genehmigung aller
Tierversuche vor, die nur unter den sehr eingeschriinkten Regelungen des § 3 Tierversuchsgesetz
zuldssig sind. Seit dem Inkrafttreten des Tierversuchsgesetzes, BGBI. Nr. 501/1989, geht aus der
alljahrlichen zu veréffentlichenden Tierversuchsstatistik eine deutliche Reduktion der Tierversuche in
Osterreich hervor: Gegeniiber der erstmals in Jahr 1991 in Osterreich aufgrund des Tierversuchs-

gesetzes erfassten und in der Tierversuchsstatistik publizierten 482.166 verwendeten Versuchstieren
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reduzierte sich die Zahl der Versuchsticre im Jahre 1997 (der zuletzt verdffentlichten Tierversuchs-

statistik) auf 168.696 (davon vorwiegend Ratten und Miuse: 147.023).

Das Osterreichische Tierversuchsgesetz hat bereits seinerzeit im Zuge der Beratungen in Harmonisie-
rung mit dem europdischen Tierschutz- und Tierversuchsrecht im wesentlichen auch bereits die EG-
Rechtsvorschriften in der Form der Richtlinie 86/609/EWG, ABI. Nr. L358 vom 18. Dezember 1986
beriicksichtigt. Obgleich die Umsetzung dieser Richtlinie zu diesem Zeitpunkt der Gesetzwerdung
seinerzeit (1989) fiir Osterreich noch nicht rechtlich geboten war, so war der osterreichische Gesetz-
geber doch bemiiht, den Bestimmungen dieser Richtlinie als moderne Tierversuchsgesetzgebung
bereit Rechnung zu tragen. In den Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates
zum Tierversuchsgesetz 1988 wurde daher mehrfach auf die Richtlinie 86/609/EWG bezug genom-

men.

Wenngleich die obzitierte Richtlinie 86/69/EWG weitestgehend, vor allem auch in materieller Hinsicht,
in der Osterreichischen Rechtsordnung umgesetzt ist, erscheint durch den vorliegenden Gesetzentwurf

- insbesondere um jeden Zweifel auch im formaljuristischen Sinn auBer Streit zu stellen - eine
Gesetzeserginzung hinsichtlich Zucht- und Liefereinrichtungen, sowie der Kennzeichnungspflicht von
Versuchstieren im Sinne von Art. 18 und 20 der Richtlinie zweckmiBig und wurde gegeniiber der

EU-Kommission auch angekiindigt.

Im Interesse einer EU-weiten Einheitlichkeit und Vergleichbarkeit statistischer Daten iiber Tierversu-
che in den einzelnen Mitgliedsstaaten soll durch eine Anpassung der Bestimmungen iiber statistische
Erfassung und Wiedergabe iiber Tierversuche das im Zusammenwirken mit den EU-Mitgliedsstaaten
und der EU-Kommission entwickelte, standardisierte statistische Verfahren zur Anwendung gebracht

werden.

SchlieBlich soll bereits mit dieser Novelle zum Tierversuchsgesetz das Verbot von Tierversuchen fiir
Bestandteile oder Kombinationen fiir Bestandteile kosmetischer Mittel gemif der EU-Richtlinie
76768/EWG (i.d.F. der Richtlinie 93/35/EWG) noch vor dem durch die Richtlinie 97/18/EWG
vorgesehenen Termin, die einen Aufschub des Inkrafttretens dieser Richtlinie bis 30. Juni 2000 vor-

sieht, in Osterreich vorzeitig in Kraft gesetzt werden.
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Hinsichtlich der Kosten ist festzustellen, dass mit der Umsetzung des gegenstindlichen Gesetzent-
wurfes fiir den Bund oder die Linder keine zusitzlichen Kosten entstehen, der Verwaltungsaufwand

fiir vereinzelte Registrierungsverfahren gemiB § 15a Abs. 2 des Gesetzentwurfes nicht ins Gewicht

fallt.

Die Konformitidt mit EU-Recht ist gegeben, bzw. Zielsetzung.

Die Zustindigkeit des Bundes ergibt sich aus Art. 14 Abs. 1, Art. 10 Abs. 1 Z 8, Art. 10 Abs. 1 Z
12 sowie Art. 10 Abs. 1 Z 13 B-VG.

BESONDERER TEIL

Zu Z 1: Titel des Gesetzes:

Aufgrund eines seinerzeitigen redaktionellen Versehens wurde anldsslich der parlamentarischen Be-
schlussfassung iiber dieses Bundesgesetz am 27. September 1989 das Jahresdatum der seinerzeitigen
Regierungsvorlage nicht dem Datum des Jahres der Beschlussfassung angepasst. Weiters hat das
Tierversuchsgesetz bisher keine offizielle Abkiirzung vorgesehen. Es wird daher vorgeschlagen den
Titel des Gesetzes mit dem Jahr seiner Beschlussfassung richtig zu stellen und als Abkiirzung fiir das

Tierversuchsgesetz ,,TVG* vorzusehen.

ZuZ?2. §3 Abs. 5:

§ 3 Tierversuchsgesetz regelt die Zulissigkeit von Tierversuchen, ebenso wie auch die Unzuléssigkeit
von Tierversuchen, sodass ein Verbot von Tierversuchen zur Entwicklung und Erprobung von Kos-
metika (Bestandteile oder Kombinationen von Bestandteilen kosmetischer Mittel) richtigerweise als

eigener Absatz diesem § 3 hinzugefiigt werden soll.
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In Ubereinstimmung mit der EU-Richtlinie sollen Ausnahmen nur zur Abwehr von Gesundheitsgefihr-
dungen oder soweit dies zum Nachweis der gesundheitlichen Unbedenklichkeit erforderlich ist, mog-
lich sein und soweit die notwendigen neuen Erkenntnisse nicht auf andere Weise erlangt werden
konnen. Dariiber hinaus wird vorgeschlagen, dass zu einer derartigen Ausnahme eine Anh6rung der

Kommission gem. § 13 Tierversuchsgesetz erfolgen soll.

ZuZ3:§8 Abs. 12. Satz:

Da mit der Antragstellung zur Genehmigung von Tierversuchen bisher schon die genaue Umschrei-
bung des Tierversuchsprojektes vorgesehen und damit auch die Zielsetzung des Tierversuchs gege-
ben ist, wird in Hinblick auf die statistische Erfassung der Tierversuche bzw. Versuchstiere - siehe
Z6:§16 - wird vorgeschlagen, die statistische Zuordnung bereits bei der Antragstellung anzuge-

ben bzw. durch den Antragsteller angeben zu lassen.

ZuZ4: § 13, zweiter Satz:

Diese Erginzung in § 13 zweiter Satz hinsichtlich Zucht- und Liefereinrichtungen sowie der Kenn-
zeichnungspflicht von Versuchstieren werden im Interesse einer zweifelsfreien Umsetzung der Richt-

linie 86/609/EWG in der dsterreichische Rechtsordnung vorgeschlagen.

ZuZ5; §15a:

Wie schon zu Z. 3 ausgefiihrt, wird der neue § 15a im Hinblick auf die jeden Zweifel auch im formal

juristischen Sinn auszuschlieBende Umsetzung der obzitierten Richtlinie vorgeschlagen.
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ZuZ6: §16 Abs. 1:

Grundsitzlich soll an der bereits mit dem Tierversuchsgesetz aus dem Jahre 1989 eingefiihrten jihr-
lich zu erstellenden Tierversuchsstatistik, die jeweils bis zum 30. Juni im Amtsblatt der Wiener Zeitung
zu verdffentlichen ist, beibehalten werden. Dariiber hinaus soll die Tierversuchsstatistik auch im Sinne
und zur Erfiillung des Artikel 13 der Richtlinie 86/609/EWG dienen. Nach Artikel 13 dieser Richtlinie
hat jeder Mitgliedsstaat statistische Informationen (...) iiber die Verwendung von Tieren fiir Ver-
suchszwecke zu sammeln und, soweit moglich in regelmiBigen Zeitabstinden zu verdffentlichen.
Artikel 26 derselben Richtlinie lautet: , Die Mitgliedsstaaten unterrichten die Kommission (...) iiber die
auf diesem Gebiet getroffenen Maf3nahmen und legen ihr eine angemessene Zusammenfassung der
gemaB Artikel 13 gesammelten Informationen vor. Die Kommission erstellt einen Bericht fiir den Rat

und das Europiische Parlament.“

Die in § 16 Abs. 1 lit.a bis f vorgesehene statistische Darstellung und Aufgliederung entspricht den
von den EU-Mitgliedsstaaten gemeinsam mit der EU-Kommission ausgearbeiteten, standardisierten
statistischen Tabellen im Interesse einer EU-weiten Einheitlichkeit und Vergleichbarkeit statistischer
Daten tiber Tierversuche der einzelnen Mitgliedsstaaten; sie wird auch gegeniiber der bisher vom
Gesetz verlangten Aufschliisselung verbessert und aussagekriftiger sein. Durch die neue statistische
Darstellung soll insbesondere erstmals auf EU-Ebene erreicht werden, durchgingige und vergleich-
bare Berichte iiber die Verwendung von Tieren fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke
zu erstellen, wie es in der Richtlinie 86/609/EWG vorgesehen ist. Zur niheren Darstellung und Erlau-
terung der von der EU-Kommission gemeinsam mit den EU-Mitgliedsstaaten ausgearbeiteten statisti-
schen Aufschliisselungen und Tabellen wird auf die von der Europiischen Kommission, Generaldi-
rektion XI, Abteilung XI.E.2, Chemische Stoffe und Biotechnologie, vorgelegte Ausarbeitung (Glos-
sar) zur kiinftig anzuwendenden Statistik (X1/410/97) ,,Hintergrund zu den statistischen Tabellen und
dem Glossar fiir die Datensammlung nach der Richtlinie 86/609/EWG* verwiesen, die (das) in der
ANLAGE den Erlduterungen beigefiigt wird.

Zu den einzelnen Aufgliederungen des neuen § 16 Abs. 1 wird ergiinzend ausgefiihrt:
1. GemaB § 16 Abs. 1 lit.a (vgl. Tabelle 1 des EU-Glossar) sollen Anzahl und Arten der insgesamt

verwendeten Versuchstiere, sowie die nach Herkunft aufgeschliisselte Anzahl der verwendeten
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Versuchstiere dargestellt werden. Im einzelnen werden dies die im Rahmen der Verordnung
gemif § 16 Abs. 1 letzter Satz noch niiher umzusetzenden Kategorien der EU-Statistik sein:
Tiere aus registrierten Zucht- oder Liefereinrichtungen des berichterstattenden Landes; Tiere aus
anderen Quellen innerhalb der EG; Tiere aus den Mitgliedslindern des Europarates; Tiere aus

sonstiger Herkunft sowie die Angabe wenn es sich um erneut verwendete Tiere handelt.

GemaB § 16 Abs. 1 lit.b (vgl. Tabelle 2 des EU-Glossar) sollen Anzahl und Arten der verwen-
deten Versuchstiere nach dem Versuchszweck aufgeschliisselt. Im einzelnen soll die Aufschliis-
selung nach folgenden Kiriterien erfolgen: Biologische Untersuchungen im Bereich der Grundla-
genforschung; Forschung und Entwicklung von Produkten und Gerite der Human-, Zahn- oder
Veterindrmedizin (ohne toxikologische oder sonstige Unbedenklichkeitspriifungen); Herstellung
und Qualititskontrolle von Produkten und Geriten der Human- und Zahnmedizin; Herstellung
und Qualitdtskontrolle von Produkten und Geriten der Veterindrmedizin; toxikologische und
sonstige Unbedenklichkeitspriifungen (einschlieBlich Unbedenklichkeitspriifungen von Produkten
und Gcriitcn der Human-, Zahn- oder Veterinirmedizin, Krankheitsdiagnostik); allgemeine be-

rufliche Bildung sowie sonstige Vewendungszwecke.

GemiB § 16 Abs. 1 lit.c (vgl. Tabelle 3 des EU-Glossar) sollen Anzahl und Arten in der toxiko-
logischen und sonstigen Unbedenklichkeitspriifungen verwendeten Versuchstiere dargestellt
werden, wobei im einzelnen folgende Kategorien vorgesehen sind: Produkte/Stoffe oder Gerite
in der Human-, Zahn- und Veterinirmedizin; Produkte/Stoffe, die iberwiegend in der Landwirt-
schaft verwendet werden oder dafiir gedacht sind; Produkte/Stoffe, die iiberwiegend im Haus-
halt verwendet werden oder dafiir gedacht sind; Produkte/Stoffe, die iiberwiegend als Lebens-
mittelzusatzstoffe verwendet werden oder dafiir gedacht sind; Produkte/Stoffe, die iiberwiegend
als Futtermittelzusatzstoffe verwendet werden oder dafiir gedacht sind; mogliche oder tatsich-
liche Kontaminanten in der Umwelt, die nicht in den vorgenannten Zuordnungen enthalten sind

sowie sonstige toxikologische oder Unbedenklichkeitspriifungen.

GemiB § 16 Abs.1 lit.d (vgl. Tabelle 5 des EU-Glossar) sollen Arten und Anzahl der bei Versu-
chen im Zusammenhang mit Krankheiten von Mensch und Tier verwendeten Versuchstiere

erfasst werden, wobei die Aufschliisselung wie folgt vorgeschen ist: Herz- und Kreislauferkran-
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kungen des Menschen; Nervenleiden und Geisteskrankheiten des Menschen; Krebserkrankun-

gen bei Menschen (unter Ausschluss von Priifungen auf Kanzerogenitiit); sonstige Krankheiten

des Menschen sowie speziell Tierkrankheiten betreffende Untersuchungen.

GemiB § 16 Abs. 1 lit.e (vgl. die Tabelle 5 des EU-Glossar) sollen Anzahl und Arten der bei

der Herstellung und Qualitidtskontrolle von Produkten und Geriten der Human-, Zahn- und
Veterindrmedizin verwendeten Versuchstiere, gegebenenfalls unter Anfithrung der hiefiir maB-
gebenden Rechtsvorschriften, erfasst werden. Im einzelnen ist folgende Aufschliisselung fiir die
Angabe der Rechtsvorschriften vorgesehen: Nationale Rechtsvorschriften eines einzelnen EG-
Mitgliedsstaates; EG-Rechtsvorschriften einschlieBlich Anforderungen des europdischen Arznei-
buchs; Rechtsvorschriften eines Mitgliedslandes des Europarats, die keine EG-Vorschriften sind;
sonstige Rechtsvorschriften, die nicht unter die vorgenannten Kriterien zuzuordnen sind, wie z.B.
Vorschriften der US-amerikanischen Behorde fiir Nahrungs- und Arzneimittel (United States

Food and Drug Administration FDA) sowie allenfalls Kombinationen dieser Kriterien.

SchlieBlich sollen gemiB § 16 Abs. 1 lit.f (vgl. die Tabellen 6, 7 und 8 des EU-Glossar) Anzahl
und Arten der bei toxikologischer und sonstigen Unbedenklichkeitspriifungen verwendeten Ver-
suchstiere, gegebenenfalls unter Angabe der hiefiir maBgebenden Rechtsvorschriften sowie Ver-
suchsart (Methode und Produkte oder Stoffe statistisch erfasst werden. Im einzelnen sind es
wiederum die Kategorien der Rechtsvorschriften wie oben unter lit.e sowie Angaben nach Ver-
suchsart wie akute und subakute Toxizititspriifungen (einschlieBlich Limit-Test); Hautreizung;
Hautsensibilisierung; Augenreizung; subchronische und chronische Toxizitit; Karzinogenitit;

Entwicklungstoxizitit; Mutagenitit sowie Reproduktionstoxizitit.

Zur ndheren Erlduterung der kiinftig gegeniiber der EU-Kommission darzustellenden Tierver-
suchsstatistik wird auf die schon obzitierte Ausarbeitung ,,Hintergrund von den statistischen Ta-
bellen und dem Glossar fiir die Datensammlung nach der Richtlinie 86/609/EWG* (IX/410/97)
der EU-Kommission in der ANLAGE verwiesen. Unter Bedachtnahme auf die in den lit.a. bis f
enthaltenen Kriterien ist die nahere statistische Aufgliederung der Versuchstiere durch Verord-
nung des Bundesministers fiir Wissenschaft und Verkehr im Einernehmen mit den fiir die Voll-

ziehung dieses Bundesgesetzes jeweils zustindigen Bundesministers festzulegen.
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Zuz7:8§2175:

Diese Ziffer enthilt die Aktualisierung der Vollzugszustindigkeit im Einklang mit dem Bundesministe-

riengesetz sowie des Zitats betreffend das Chemikaliengesetz.

ANLAGE

EUROPAISCHE KOMMISSION
GENERALDIREKTION XI

UMWELT, NUKLEARE SICHERHEIT
UND KATASTROPHENSCHUTZ
Direktion E - Industrie und Umwelt

XLE.2 Chemische Stoffe und Biotechnologie

Hintergrund zu den statistischen Tabellen und dem Glossar
fiir die Datensammlung nach der Richtlinie 86/609/EWG
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24. Juni 1997
X1/410/97

Hintergrund zu den statistischen Tabellen und dem Glossar fiir die Datensammlung

nach der Richtlinie 86/603/EWG

EINLEITUNG

Die Verwendung von Versuchstieren ist ein in der Offentlichkeit hdufig diskutiertes
Thema. Die Zahl der in Laboratorien fir Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere muf} auf ein Mindestmal3 beschrankt werden.

Anhand von Statistiken wird ermittelt, wo und wie derzeit Tiere eingesetzt werden.
Gute, zuverlissige Statistiken sind eine solide Grundlage fir eine konstruktive

Erorterung der Frage, wie eine Beschriankung erreicht werden kann. Auch lassen sich

damit die Folgen neuer alternativer Methoden untersuchen sowie Tendenzen bei der
Verwendung von Versuchstieren aufzeigen.

RECHTSGRUNDLAGE DER STATISTIKEN

Nach Artikel 13 der Richtlinie 86/609/EWG iiber den Schutz der fur Versuche und
andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere hat jeder Mitgliedstaat
statistische Informationen (...) iiber die Verwendung von Tieren fiir Versuchszwecke
zu sammeln und, soweit moglich, in regelmiBigen Zeitabstanden zu verdffentlichen.

Artikel 26 derselben Richtlinie lautet: “Die Mitgliedstaten unterrichten die
Kommission (...) iiber die auf diesem Gebiet getroffenen Mafinahmen und legen ihr
eine angemessene Zusammenfassung der gemal Artikel 13 gesammelten
Informationen vor. Die Kommission erstellt einen Bericht fir den Rat und das
Europiische Parlament.” : ;

In der Richtlinie wird weder ein gemeinsames Format festgelegt noch wird
vorgeschrieben, wie detailliert die Datensammlung sein soll. Deshalb haben Vertreter
der Mitgliedstaaten und der Kommission standardisierte statistische Tabellen
entworfen. Vertreter der Mitgliedstaaten haben freiwillig zugesagt, das vereinbarte
Format in ihrem Zustandigkeitsbereich anzuwenden und einzuhalten.

Einem shnlichen Berichterstattungsverfahren unterliegen die Parteien des Europarat-
Ubereinkommen ETS 123 zum Schutz der zu Versuchen oder anderen
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wissenschaftlichen Zwecken verwendeten Wirbeltieree Die EU hat dieses
Ubereinkommen noch nicht unterzeichnet. Dennoch sind die abgestimmten
statistischen Tabellen mit denen des Europarat-Ubereinkommens vereinbar.

Allerdings sind die EU-Tabellen insofern detaillierter, als sie z.B. aufschliisseln,
welche Arten fiir welchen Zweck eingesetzt werden. AufBerdem haben die
Mitgliedstaaten vereinbart, aus den oben genannten Griinden weitere Daten iiber
toxikologische und sonstige Unbedenklichkeitspriifungen zu sammeln.

ZWECK DER EINZELNEN TABELLEN

3.1 Tabelle 1 - Nach Herkunft aufgeschliisselte Anzahl der verwendeten
Tiere (Herkunft/Art)

. In der Richtlinie werden Mindeststandards fiir die Liefer- wund

- Zuchteinrichtungen festgelegt. Somit ist davon auszugehen, daB Tiere aus
registrierten Zucht- oder Liefereinrichtungen mindestens die in der Richtlinie
vorgeschriebene Pflege erhalten haben.

Tabelle 1 enthalt einen Uberblick tiber die Gesamtzahl der bei Versuchen
verwendeten Tiere. Gleichzeitig werden die Herkunft der Tiere und der Zahl
der erneut verwendeten Tiere angegeben.

Aus Sicht des Tierschutzes sollte sich im Idealfall tber die Jahre in dem
jeweiligen Land allméhlich durchsetzen, daB3 die bei Versuchen eingesetzten
Tiere aus registrierten Zucht- und Liefereinrichtungen stammen und nicht
sonstiger Herkunft sind.

3.2 Tabelle . 2 - Nac_h Versuchszweck aufgeschliisselte Anzahl der
verwendeten Tiere (Zweck/Art)

Diese Tabelle gibt einen Einblick in die Bereiche, in denen Versuchstiere
eingesetzt werden. Daneben gibt sie an, welche Arten von Tieren fir die
verschiedenen Zwecke verwendet werden und in welcher Anzahl.

3.3 Tabelle 3 - Anzahl der bei toxikologischen und sonstigen
Unbedenklichkeitspriifungen verwendeten Tiere (Produkt/Art)

Im europiischen Recht ist ein hohes Maf3 an Schutz fiir die Gesundheit von
Mensch und Tier wie auch fir die Umwelt festgeschrieben. Das gilt auch fur
Drittlander; unter Umsténden sind bei fur den Export bestimmten Produkten
sogar zusitzliche Prifungen erforderlich. In der Tabelle wird der
toxikologische Bereich weiter aufgeschliisselt.

Ein in der Offentlichkeit besonders umstrittenes Thema ist der Einsatz von
Tieren fur das Testen kosmetischer Inhaltsstoffe. Mit dieser Tabelle 148t sich
feststellen, inwieweit fur die einzelnen Produktgruppen Tierversuche
durchgefiihrt werden. '
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Tabelle 4 - Anzahl der bei Versuchen im Zusammenhang mit
Krankheiten von Mensch und Tier verwendeten  Tiere
(Hauptgruppen/Art)

Krankheiten und Stérungen sind ein wichtiger Forschungsbereich In dieser
Tabelle wird aufgezeigt, inwieweit in einigen Schlasselbereichen dieser
Forschung Versuchstiere eingesetzt werden. Ferner wird verdeutlicht, daf3
manche Versuche nur zur weiteren Erforschung von Tierkrankheiten
durchgefithrt werden.

Tabelle 5 - Anzahl der bei der Herstellung und Qualititskontrolle von
Produkten und Geriten der Human-, Zahn- und Veterinirmedizin
verwendeten Tiere (Rechtsvorschriften/Art) sowie

Tabelle 6 - Anzahl der bei toxikologischen und sonstigen
Unbedenklichkeitspriifungen verwendeten Tiere (Rechtsvorschriften
/Art)

Die Hersteller miissen beim unionsinternen und internationalen Handel die
Vorschriften des Einfuhrlandes einhalten. An den beiden Tabellen 148t sich
ablesen, wo die Rechtsvorschriften ihren Ursprung haben und wie gut der
internationale Harmonsierungsproze3 voranschreitet. Bei fortschreitender
Harmonisierung sollte sich eine Tendenz in Richtung der Spalte
“Kombinationen” abzeichnen.

Auch bei der Ausarbeitung neuer Rechtsvorschriften sind diese Tabellen zu
Rate zu ziehen, da sie deutlich machen, wie sich neue rechtliche
Anforderungen auf Tierversuche auswirken.

Tabelle 7 - Anzahl der bei toxikologischen und sonstigen
UnbedenKklichkeitspriifungen verwendeten Tiere (Versuchsart/Tierart)’
und -

Tabelle 8 - Anzahl der bei toxikologischen und sonstigen

Unbedenklichkeitspriifungen verwendeten Tiere (Versuchsart/Produkt)

Mit diesen Tabellen wird erlautert, welche Art von Versuchen erforderlich
sind und an Tieren durchgefithrt werden.

Sie liefern Hinweise darauf, in welchen Bereichen verstarkt nach alternativen
Methoden gesucht werden sollte. Mit den Tabellen sollen
Schliisselindikatoren beleuchtet werden: Anzahl und Art der Tiere werden der
Art des Versuchs (Schmerz- und LeidensmaB) gegeniibergestellt. Aus der
Angabe der Produktart 148t sich ermitteln, wer die “Hauptabnehmer” fur
diese Arten von Tierversuchen sind.

Die Einfilhrung validierter und anerkannter /m-vitro-Methoden wird sich
voraussichtlich in den Zahlenangaben dieser Tabellen niederschlagen. Bei der
Beurteilung der Frage, inwieweit sich solche Methoden durchgesetzt haben,
konnen diese Tabellen daher auch hilfreich sein.

-3
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DAS GLOSSAR

Das Glossar wurde zur ausfiihrlichen Erlauterung der Tabellen- und
Spalteniiberschriften erstellt, wobei gegebenenfalls noch Anmerkungen gemacht
wurden, die den Verwendereinrichtungen die Ausfiillung der Tabellen erleichtern
sollen.

SCHLUSSFOLGRUNGEN
Die statistischen Tabellen dienen als Leitfaden fiir die EU-weite Datensammlung.

Die Praxis wird zeigen, ob eventuell Anderungen der statistischen Tabellen
notwendig sind. Zudem entwickelt sich die Technologie der Tierversuche rasch
weiter, so daf3 auch dadurch Anderungen erforderlich sein diirfien.

Die _Aufstellung dieser statistischen Tabellen ist ein sehr wichtiger Schritt, der es
erstmals auf EU-Ebene erlaubt, durchgéngige und vergleichbare Berichte iiber die
Verwendung von Tieren fir Versuche und andere wissenschafiliche Zwecke zu
erstellen, wie dies in der Richtlinie 86/809/EWG vorgesehen ist.
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GLOSSAR UND LEITLINIEN FUR DIE STATISTISCHEN TABELLEN DER
MITGLIEDSTAATEN

HINTERGRUND

Nach Artikel 13 der Richtlinie 86/609/EWG des Rates sind die zustindigen Behdrden der
Mitgliedstaaten (MS) verpflichtet, statistische Informationen iiber die Verwendung von
Tieren fiir wissenschaftliche Versuche zu sammeln und zu verdffentlichen. Unter Rickgriff
auf diese Informationen hat die Kommission aufgrund von Artikel 26 in regelmiBigen
Abstinden Berichte fiir den Rat und das Européische Parlament zu erstellen.

Damit aussagekriftige Vergleiche angestellt werden kdnnen, sind die nach Artikel 13 und
26 vorzulegenden Informationen der MS in standardisierter Form zu erbringen. Zu diesem
Zweck wurden mit Zustimmung der zustindigen Behdrden Tabellen erstellt, aus denen
hervorgeht, welche Art von Informationen verlangt wird.

Freilich kdnnen nationale Anforderungen an die Datensammlung detaillierter sein als die
dieser Tabellen.

Dieses Glossar dient der ausfiihrlichen Erlduterung der Tabellen- und Spalteniiberschriften,
wobei gegebenenfalls noch Anmerkungen gemacht wurden, die die Ausfillung der
Tabellen erleichtern sollen.

Der Zusammenhang zwischen den Tabellen ist auf Seite 4 dargestellt.

BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

“Tiere” sind, soweit keine anderen Angaben gemacht werden, alle lebenden Wirbeltiere
auBer dem Menschen, einschlieBlich freilebender und/oder fortpflanzungsfahiger Larven,
jedoch keine Foten oder Embryos. (Richtlinie 86/609/EWG Artikel 2)

“Versuch” ist jede Verwendung eines Tieres zu Versuchs- oder anderen wissenschaftlichen
Zwecken, die zu Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerhaften Schiden fithren kdnnen,
einschlieBlich der Eingriffe, die dazu fiihren sollen oder kénnen, daB ein Tier auf eine
solche Art geboren wird; dazu gehéren jedoch nicht die von der modernen Praxis als am
wenigsten schmerzhaft. akzeptierten .(d. h. schmerzlosen) Methoden des Totens oder
Kennzeichnens eines Tieres; ein Versuch beginnt, wenn das Tier zum ersten Mal fir
Verwendungszwecke vorbereitet wird, und endet, wenn im Zusammenhang mit diesem
Versuch keine weiteren Beobachtungen mehr zu machen sind; das Ausschalten von
Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerhaften Schiaden durch die erfolgreiche Anwendung
von Betdubungsmitteln, Analgetika oder anderen Methoden bedeutet nicht, daB diese
Definition auf die Verwendung eines so behandelten Tieres nicht mehr zutrifft. Nicht-
experimentelle veterinarmedizinische Verfahren, die in landwirtschaftlichen Betrieben oder
Kliniken angewandt werden, sind ausgeschlossen. (Richtlinie 86/609/EWG Artikel 2)

-2-
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Anmerkung 1: Unter diese Definition von “Versuch” fallen auch Eingriffe, die unter
terminaler Anésthesie durchgefiihrt werden.

Anmerkung 2: Die “schmerzlose” Totung eines Tieres zum Zweck der Gewinnung von
Gewebe, Zellen oder Korperfliissigkeiten fallt nicht unter die obige Definition, wenn das
Tier keinem vorangehenden Eingriff unterzogen wird, und muf3 daher nicht in der Tabelle
aufgefiihrt werden.

Anmerkung 3: Die Erzeugung eines gentechnischen (transgenen/mutanten) Stamms stellt
ein Verfahren im Sinne der Richtlinie 86/609/EWG Artikel 2 dar und ist daher in den
statistischen Tabellen anzugeben.

Die gentechnische Ziichtung von (transgenen/mutanten) Tieren an sich stellt keinen
wissenschaftlichen Versuch dar und muB daher nicht in die Statistiken aufgenommen
werden.

Anmerkung 4: Die Kennzeichnung von Fischen zur Bestandskontrolle fillt unter die
Tierzucht. Sie muB daher nicht in den Tabellen aufgefiihrt werden. Auch die
Kennzeichnung von Fischen zu Forschungszwecken fillt nicht unter Artikel 2 der Richtlinie
und ist daher von den Statistiken ausgenommen.

"schmerzlose Totung" ist ein der Tierart entsprechendes Totungsverfahren, bei dem dem
Tier die geringstmoglichen physischen und psychischen Leiden zugefiigt werden.
(Richtlinie 86/609/EWG Artikel 2): siche Leitlinien in Euthanasia of Experimental Animals
(Europdische Kommission ISBN 92-827-9694-9).

Als “Zweck” von Tierversuchen gelten die folgenden weitgefaBten Kategorien nach
Artikel 3 der Richtlinie 86/609/EWG:

(1)  Entwicklung, Herstellung, Qualitits-, Wirksamkeits - und
. Unbedenklichkeitspriifung von Arzneimitteln, Lebensmitteln und anderen Stoffen
oder Produkten:

(a) zur Verhiitung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von
Krankheiten oder anderen Anomalien oder deren Folgen bei Menschen,
Tieren oder Pflanzen;

(®) zur Beurteilung, Feststellung, Regulierung oder Verinderung
physiologischer Merkmale bei Menschen, Tieren oder Pflanzen;
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2) Schutz der natiirlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des
Wohlbefindens von Mensch oder Tier; :

und nach der EntschlieBung des Ministerrats 86/C 331/02, die zu den oben aufgefiihrten
Kategorien noch die wissenschaftliche Forschung, allgemeine und berufliche Bildung sowie
die Gerichtsmedizin hinzufigt.

Diese Kategorien werden in den statistischen Tabellen noch weiter unterteilt.

Jedes Versuchstier darf nur in eine einzige Spalte derselben Tabelle eingetragen
werden, ausgenommen Spalte 1.7 “Erneut verwendete Tiere”.

ARTEN

In den Tabellen 1- 7 sind die Versuchstiere nach ihrer Art aufzuschliisseln. In Spalte 1 der

Tabelle 1 ist die wissenschaftliche und die allgemeinsprachliche Bezeichnung der Tierart
aufgefithrt. Ab Tabelle 2 werden nur noch die allgemeinsprachlichen Bezeichnungen
genannt.

Die in der Richtlinie 86/609/EWG aufgefiihrte Kategorie “nichtmenschliche Primaten™
wurde nochmals unterteilt, und zwar in Halbaffen (Prosimia), Neuweltaffen (ceboidea),
Meerkatzen (Cercopithecoidea) und Menschenaffen (Hominoidea). Unter die Kategorie
“Hamster” fallen simtliche Hamsterarten.

29 von 59



388/ME XX. GP - Entwurf gescannt

s

DE/11/97/04110000.W00 (EN)

ZUSAMMENHANG DER EINZELNEN TABELLEN

TABELLE 1

Nach Herkunft aufgeschliisselte Anzahl der verwendeten Tiere

TABELLE 2

Nach Versuchszweck aufgeschliisselte Anzahl der verwendeten Tiere

TABELLE 4

Weitere
Spalte 2.6

Anzahl der bei Versuchen

im Zusammenhang mit - Toxikologie -

Einzelheiten

Krankheiten von Mensch
und Tier verwendeten Tiere

DG

zu TABELLES
Anzahl der bei der
Herstellung und
Qualitdtskontrolle von

Produkten und Gerdten der
Human-, Zahn- und
Veterinarmedizin
verwendeten Tiere

- weitere Einzelheiten zu
Spalten 2.4 und 2.5 -

TABELLE 3

Anzahl der bei
toxikologischen und
sonstigen
Unbedenklichkeits -
pifungen
verwendeten Tiere

- Produkte/Art -

TABELLE 6

Anzahl der bei
toxikologischen und
sonstigen
Unbedenklichkeits-
pifungen
verwendeten Tiere

- Rechtsvorschriften
[Art -

TABELLE 7

Anzahl der bei
toxikologischen und
sonstigen
Unbedenklichkeits -
pifungen
verwendeten Tiere

Versuch/Art

TABELLE 8

Anzahl der bei
toxikologischen und
sonstigen
Unbedenklichkeits-
pifungen
verwendeten Tiere

Versuch/Produkt
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TABELLE 1 - NACH HERKUNFT AUFGESCHLUSSELTE ANZAHL DER
VERWENDETEN TIERE

AuBer in Spalte 1.2 “Gesamt” bezieht sich diese Tabelle auf Arten, die unter Artikel 21 der
Richtlinie 86/609/EWG fallen. Nach diesem Artikel sollten fiir Versuche in der Regel
geziichtete Tiere verwendet werden, es sei denn, da3 eine Ausnahmegenehmigung erteilt
worden ist. Nach Artikel 19 Absatz 5 der Richtlinie miissen allerdings fiir alle verwendeten
Tiere Aufzeichnungen gefiihrt werden, aus denen die Herkunft der Tiere hervorgeht.

Spalte 1.3 Tiere aus registrierten Zucht- oder Liefereinrichtungen des
beriterstattenden Landes: gemaB Artikel 15 der Richtlinie 86/609/EWG registrierte
Einrichtungen.

Anmerkung: Die Registrierung erfolgt gegenwirtig auf einzelstaatlicher Ebene, eine EU-
weite Registrierung ist nicht vorgesehen. Die zustindigen Behorden sind nicht befugt,
Nachforschungen iiber den Status der Zucht- und Liefereinrichtungen auBerhalb ihres
eigenen Landes anzustellen.

Spalte 1.5 Tiere aus den Mitgliedlindern des Europarats, die Parteien des
Ubereinkommens ETS 123 sind (ohne EG-Mitgliedstaaten): Bei dieser Definition wird
nicht unterschieden zwischen geziichteten Tieren und solchen, die in freier Wildbahn
eingefangen wurden.

Spalte 1.6 Tiere sonstiger Herkunft: Bei dieser Definition wird nicht unterschieden
zwischen geziichteten Tieren und solchen, die in freier Wildbahn eingefangen wurden.

Spalte 1.7 Erneut verwendete Tiere: Die Verwendung desselben Tiers wird als erneute
Verwendung angesehen, wenn die Versuche nicht in Zusammenhang stehen oder ein
anderes Tier hétte gewihlt werden kdnnen. Die Zahl in dieser Spalte ist bei der Gesamtzahl
in Spalte 1.2 nicht mitzurechnen.

Anmerkung: Nur die erste Verwendung ist in den statistischen Tabellen aufzufiihren und in
die Gesamtzahl einzurechnen.
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TABELLE 2 - NACH VERSUCHSZWECK AUFGESCHLUSSELTE ANZAHL DER
VERWENDETEN TIERE
Ist ein Tier erneut verwendet worden, ist nur der Zweck des ersten Versuchs aufzufiihren.

Spalte 2.2 Biologische Untersuchungen im Bereich der Grundlagenforschung:
Untersuchungen, mit denen der Wissensstand {iber die normale und anormale Struktur, die
Funktionsweise und das Verhalten von Lebewesen erhdht werden soll. Dazu gehoren
Grundlagenuntersuchungen im Bereich Toxikologie.

Anmerkung: Weitere Einzelheiten zu Tieren, die fiir Untersuchungen von Krankheiten von

‘Mensch und Tier verwendet werden, sind in Tabelle 4 einzutragen.

Spalte 2.3 Forschung und Entwicklung fiir Produkte und Gerite der Human-, Zahn-
oder Veterinirmedizin (ohne toxikologische und sonstige
Unbedenklichkeitspriifungen in Spalte 2.6): angewandte Forschung zur Ermittlung,
Bestimmung der Eigenschaften und Entwicklung von Arzneimitteln, medizinischen
Geriten, biologischen und biotechnologischen Produkten, z. B. Impfstoffen, Seren,
biologischen Mediatoren und sonstigen Stoffen, die allein oder in Kombination mit
anderen Stoffen potentiell fiir kurative, palliative, prophylaktische oder prothetische
Zwecke bei Mensch und Tier eingesetzt werden konnen. Darunter fallen auch
pharmakokinetische und pharmakodynamische Untersuchungen, Untersuchungen iiber
Wirkungsmechanismen, potentielle therapeutische Eigenschaften, méogliche
Toxizitdtsmechanismen sowie sonstige biologische Eigenschaften. Ebenfalls eingeschlossen
sind Untersuchungen zur Entwicklung neuer bzw. besserer chirurgischer Methoden.

Routinetoxizitétspriifungen fallen nicht in diese Kategorie. Nicht in dieser Spalte
aufzufiihren sind daher Tiere, die zur routinemiaBigen Herstellung und Qualititskontrolle
sowie fiir routinemiBige toxikologische und sonstige UnbedenkllchkentSprufungen im Sinne
der Spalten 2.4 und 2.6 verwendet werden.

Spalte 2.4 Herstellung und Qualitiitskontrolle von Produkten und Geriiten der
Human- und Zahnmedizin: Unter diese Spalte fallen Tiere, die eingesetzt werden fiir die
routinemédBige Herstellung monoklonaler und polyklonaler Antikdrper sowie sonstiger
biologischer Materialien, die im Sinne der Spalte 2.3 in der Human- und Zahnmedizin
routinemiBig verwendet werden, einschlieBlich Mittel, die als diagnostisches Reagens
eingesetzt werden und nicht unter Spalte 2.7 fallen. AuBerdem sind hier die Tiere
aufzufithren, die verwendet werden bei der Priifung der Reinheit, Stabilitat, Wirksamkeit,
des Wirkungsvermogens und sonstiger Qualitétskontrollparameter des Endprodukts und
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seiner Bestandteile sowie bei Kontrollen wahrend des Herstellungsprozesses, die zu
Registrierungszwecken aufgrund nationaler oder internationaler Vorschriften oder aufgrund
betriebsinterner Bestimmungen des Herstellers durchgefiihrt werden.

Unter diese Spalte fallen nicht Tiere, die vor der Entnahme von Organen, Gewebe, Zellen
oder Blut schmerzlos get6tet wurden und bei denen kein vorheriger Eingriff vorgenommen
wurde. Auch nicht in dieser Spalte aufzufiihren sind Tiere, die bei routinemiBigen
toxikologischen und sonstigen Unbedenklichkeitspriifungen verwendet wurden, unabhéngig
davon, ob letztere aufgrund rechtlicher Vorschriften durchgefiihrt wurden.

Spalte 2.5: Herstellung und Qualitdtskontrolle von Produkten und Geriten der
Veterindrmedizin: Unter diese Spalte fallen Tiere, die eingesetzt werden fiir die
routinemaBige Herstellung monoklonaler und polyklonaler Antikdrper sowie sonstiger
biologischer Materialien, die im Sinne der Spalte 2.4 in der Veterindrmedizin routineméBig
verwendet werden, einschlieBlich Mittel, die als diagnostisches Reagens eingesetzt werden
und nicht unter Spalte 2.7 fallen. AuBBerdem sind hier die Tiere aufzufiihren, die verwendet
werden bei der Priifung der Reinheit, Stabilitdt, Wirksamkeit, des Wirkungsvermdgens und
sonstiger Qualitatskontrollparameter des Endprodukts und seiner Bestandteile sowie bei
Kontrollen wihrend des Herstellungsprozesses, die zu Registrierungszwecken aufgrund
nationaler oder internationaler Vorschriften oder aufgrund betriebsinterner Bestimmungen
des Herstellers durchgefiihrt werden.

Unter diese Spalte fallen nicht Tiere, die vor der Entnahme von Organen, Gewebe, Zellen
oder Blut schmerzlos getétet wurden und bei denen kein vorheriger Eingriff vorgenommen
wurde. Auch nicht in dieser Spalte aufzufithren sind Tiere, die bei routinemiBigen
toxikologischen und sonstigen Unbedenklichkeitspriifungen verwendet wurden, unabhéngig
davon, ob letztere aufgrund rechtlicher Vorschriften durchgefiihrt wurden.

Anmerkung: In Tabelle 5 wird eine weitere Aufschliisselung dieser Zahlenangaben
verlangt, damit ersichtlich wird, welche Priifungen aufgrund von Rechtsvorschriften
durchgefiihrt wurden.

Spalte 2.6 Toxikologische und sonstige Unbedenklichkeitpriifungen (einschlieBlich
Unbedenklichkeitspriifungen von Produkten und Geriten der Human-, Zahn- oder
Veterindrmedizin): Untersuchungen an Produkten oder Stoffen zur Bestimmung ihrer
moglichen gefdhrlichen oder unerwiinschten Wirkungen bei Mensch oder Tier bei
unbeabsichtigter oder anormaler Anwendung, wihrend des Herstellungsprozesses oder als
potentielle und tatsdchliche Kontaminanten in der Umwelt.
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Anmerkung 1: Pharmakodynamische/-kinetische Untersuchungen sind hier nicht
aufzufiihren, sondern gegebenenfalls in Spalte 2.3.

Anmerkung 2: In den Tabellen 3, 6, 7 und 8 wird eine weitere Aufschliisselung dieser
Zahlenangaben verlangt, damit ersichtlich wird, welche Art von Produkten getestet wurde,
welche Art von Prifungen durchgefithrt wurde und welchen Rechtsvorschriften
nachgekommen wird.

Spalte 2.7 Krankheitsdiagnostik: alle Tiere, die in Verfahren zur Diagnose von
Krankheiten des Menschen oder von Tieren, einschlieBlich der Diagnose eines Verdachts
auf Vergiftung, verwendet werden, ausschlieBlich Tieren, die in der Forschung,
Entwicklung, Herstellung und Qualitétskontrolle von fiir Diagnosezwecke eingesetzten
Produkten verwendet werden. Letztere gehoren in die Spalten 2.4 und 2.5.

Spalte 2.8 Allgemeine und berufliche Bildung: Tiere, die auf allen Stufen der Ausbildung
verwendet werden, sowie Tiere, die fir die Schulung von Laborpersonal und die
Aufrechterhaltung und Entwicklung chirurgischer Fahigkeiten eingesetzt werden.

Nicht in dieser Spalte aufzufiihren sind Tiere, die fiir Forschungsprojekte im Rahmen einer
Studie verwendet werden. Diese Tiere sind in die Spalte 2.2 einzutragen.

Spalte 2.9 Sonstige: Tiere, die fiir die Herstellung und Erhaltung von infektidsen Agenzien,
Vektoren und Neoplasmen oder fiir die Herstellung monoklonaler und polyklonaler
AntikOrper sowie sonstigen biologischen Materials verwendet werden, soweit sie nicht
unter eine andere Spalte der Tabelle 2 einzutragen sind.

Anmerkung: Der Zweck von Untersuchungen, bei denen Antikorper verwendet werden, ist
grindlich zu priifen, da jede Spalte der Tabelle 2 solche Untersuchungen umfaBt.

TABELLE 3: BEI TOXIKOLOGISCHEN ODER SONSTIGEN

UNBEDENKLICHKEITSPRUFUNGEN VEWRENDETE TIERE
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In dieser Tabelle sollen die Zahlenangaben der Spalte 2.6 (siehe oben) weiter
aufgeschliisselt werden: Die verwendeten Tiere werden der untersuchten Stoffart
zugeordnet. In den Spalten 3.2 - 3.8 werden die Tiere aufgefiihrt, die verwendet werden in
Untersuchungen zur Bestimmung der potentiellen Toxizitat von Stoffen wéhrend des
Herstellungsvorgangs und bei normalem und anormalem Gebrauch sowie zur Ermittlung
der potenticllen Gefahr dieser Stoffe und damit verbundener Nebenprodukte als
Kontaminanten in der Umwelt.

Spaite 3.2 Produkte/Stoffe oder Gerite in der Human-, Zahn- und Veterindrmedizin:
Arzneimittel, medizinische Gerite, biologische und biotechnologische Produkte, z. B.
Impfstoffe, Seren, biologische Mediatoren und sonstige Stoffe, die allein,

oder in Kombination mit anderen Stoffen potentiell fiir kurative, palliative, prophylaktische
oder prothetische Zwecke bei Mensch und Tier eingesetzt werden konnen.

Spalte 3.3 Produkte/Stoffe, die iiberwiegend in der Landwirtschaft verwendet werden
oder dafiir gedacht sind: z. B. Pestizide, Diingemittel, Herbizide.

Spalte 3.4 Produkte/Stoffe, die iiberwiegend in der Industrie verwendet werden oder
dafiir gedacht sind: z. B. Rohstoffe, Zwischenprodukte, Losungsmittel, Reagenzien,
Katalysatoren, Reinigungsmittel, die in der Chargenproduktion und bei sonstigen
industriellen Prozessen verwendet werden.

Spalte 3.5 Produkte/Stoffe, die iiberwiegend im Haushalt verwendet werden oder
dafiir gedacht sind: simtliche im Haushalt eingesetzten Produkte, ausschlieBlich
Nahrungsmitteln und Produkten fiir kosmetische Zwecke, die Korperpflege und
medizinische Zwecke.

Spalte 3.6 Produkte/Stoffe, die iiberwiegend als Kosmetika oder Toilettenartikel
verwendet werden oder dafiir gedacht sind: “Stoffe oder Zubereitungen, die dafir
bestimmt sind, duBerlich mit den verschiedenen Teilen des menschlichen Korpers (Haut,
Behaarungssystem, Nigel, Lippen und intime Regionen) oder mit den Zdhnen und den
Schleimhiuten der Mundhohle in Beriihrung zu kommen, und zwar zu dem
ausschlieBlichen oder iiberwiegenden Zweck, diese zu reinigen, zu parfiimieren, ihr
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Aussehen zu verdndern und/oder den Korpergeruch zu beeinflussen und/oder um sie zu
schiitzen oder in gutem Zustand zu halten” (Ratsrichtlinie 93/35/EWG, Artikel 1), oder
Produkte/Stoffe bzw. Zubereitungen, die in erster Linie als Bestandteil eines kosmetischen
Mittels verwendet werden.

Spalte 3.7 Produkte/Stoffe, die iiberwiegend als Lebensmittelzusatzstoffe verwendet
werden oder dafiir gedacht sind: alle Stoffe, darunter neuartige Lebensmittel, z. B.
Bioprotein, die Lebensmitteln zugefiigt werden, um deren Geschmack, Farbe oder ihre
Eigenschaften im Hinblick auf die Handhabung/Verarbeitung oder Haltbarkeit zu
verdndern, wenn das Endprodukt in erster Linie von Menschen konsumiert wird.

Spalte 3.8 Produkte/Stoffe, die iiberwiegend als Futtermittelzusatzstoffe verwendet
werden oder dafiir gedacht sind: alle Stoffe, darunter neuartige Lebensmittel, z. B.
Bioprotein, die Nahrungsmitteln zugefiigt werden, um deren Geschmack, Farbe oder ihre

Eigenschaften im Hinblick auf die Handhabung/Verarbeitung oder Haltbarkeit zu
verdndern, wenn das Endprodukt in erster Linie fiir Haus- oder Nutztiere bestimmt ist. Dazu
gehoren auch Erzeugnisse zur Erhhung des Ertrags von Tieren (aber nicht Mittel, die zur
Behandlung oder Vorbeugung pathologischer Befunde bei Tieren verwendet werden).

Anmerkung: Hierunter fallen nicht Untersuchungen iiber pharmakologische oder
therapeutische Wirkungen von Nikotin oder sonstigen Alkaloiden, die aus Tabakpflanzen
gewonnen werden.

Spalte 3.9 Mdogliche oder tatsichliche Kontaminanten in der Umwelt, die nicht in
anderen Spalten aufgefiihrt sind: alle Stoffe, Riickstinde oder Nebenprodukte, die nicht
wahrend der Herstellung der in den Spalten 3.2 bis 3.8 definierten Produkte anfallen und die
potentielle Kontaminanten der Umwelt sind.

Spalte 3.10 Sonstige toxikologische oder Unbedenklichkeitspriifungen: Untersuchungen
zu Stoffen, die nicht anderweitig in dieser Tabelle definiert sind.

-11-
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TABELLE 4: BEI VERSUCHEN IM ZUSAMMENHANG MIT KRANKHEITEN VON
MENSCH UND TIER VERWENDETE TIERE

Die Eintragungen in dieser Tabelle stellen eine Aufschliisselung mancher Zahlen der
Spalten 2.2, 2.3 und 2.7 dar.

Spalte 4.2 Herz-Kreislauf-Erkrankungen des Menschen: Tiere, die bei
Forschungsstudien zur Pathogenese, Diagnose und Behandlung von Stérungen des
kardiovaskuldren Systems des Menschen verwendet werden, mit Ausnahme von
Malignitaten.

Spalte 4.3 Nervenleiden und Geisteskrankheiten des Menschen: Tiere, die bei
Forschungsstudien zur Pathogenese, Diagnose und Behandlung von Stérungen des
Nervensystems und Geisteskrankheiten des Menschen verwendet werden, mit Ausnahme
von Malignitéiten.

Spalte 4.4 Krebserkrankungen beim Menschen (unter Ausschluf3 von Priifungen auf
Karzinogenitit): Tiere, die bei Forschungsstudien zur Pathogenese, Diagnose und
Behandlung von Krebserkrankungen des Menschen verwendet werden, dazu gehoren nicht
Tiere die fiir sonstige Karzinogenitatstudien verwendet werden.

Spalte 4.5 Sonstige Krankheiten des Menschen: Tiere, die bei Forschungsstudien zur
Pathogenese, Diagnose und Behandlung von Krankheiten des Menschen verwendet werden,
die nicht unter die Spalten 4.2, 4.3 und 4.4 fallen.

Spalte 4.6 Speziell Tierkrankheiten betreffende Untersuchungen: Tiere, die bei
Forschungsstudien zur Pathogenese, Diagnose und Behandlung simtlicher Krankheiten,
einschlieBlich Malignitdten, bei Tieren verwendet werden.

TABELLE 5: BEI DER HERSTELLUNG UND QUALITATSKONTROLLE VON
PRODUKTEN UND GERATEN DER HUMAN-, ZAHN- UND VETERINARMEDIZIN
VERWENDETE TIERE

-12-
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In dieser Tabelle sollen die Zahlenangaben der Spalten 2.4 und 2.5 weiter aufgeschliisselt
werden, damit ersichtlich wird, wieviele der Tiere wegen der Einhaltung wvon
Rechtsvorschriften verwendet wurden.

Spalte 5.2 Nationale Rechtsvorschriften eines einzelnen EG-Mitgliedstaates: Tiere, die
verwendet werden zur Einhaltung von Vorschriften, die auf einzelstaatlicher Ebene von
einem einzigen EG-Mitgliedstaat, einschlieBlich des Mitgliedstaats, in dem der Versuch
ausgefiihrt wird, festgelegt wurden.

Spalte 5.3 EG-Rechtsvorschriften einschlieBlich Anforderungen des Europiischen
Arzneibuchs : Tiere, die verwendet werden zur Einhaltung der EU-Rechtsvorschriften
und/oder der Anforderungen des Europdischen Arzneibuchs.

Spalte 5.4 Rechtsvorschriften eines Mitgliedlandes des Europarats, die keine EG-
Vorschriften sind: Tiere, die verwendet werden zur Einhaltung von Rechtsvorschriften
eines Drittlandes der EU, das Mitglied des Europarats ist und dessen Vorschriften iiber die
Rechtsvorschriften der EU und/oder die Anforderungen des Europdischen Arzneibuchs
hinausgehen.

Spalte 5.5 Sonstige Rechtsvorschriften: Ticre, die verwendet werden zur Einhaltung von
Rechtsvorschriften, die nicht unter die Spalten 5.2, 5.3 und 5.4 fallen, z. B. Vorschriften der
US-amerikanischen Behorde fiir Nahrungs- und Arzneimittel (United States Food and Drug
Administration FDA).

Spalte 5.6 Kombinationen von 5.2/ 5.3/ 5.4/ 5.5: Tiere, die in einer Priifung verwendet
werden, mit der Rechtsvorschriften aus zwei oder mehr der folgenden Kategorien erfiillt
werden: nationale Vorschriften, EU-Vorschriften, Vorschriften eines Mitgliedlandes des
Europarats, sonstige Rechtsvorschriften oder Anforderungen des Europiischen
Arzneibuchs.

Spalte 5.7 Keine Rechtsvorschriften: Tiere, die bei Verfahren verwendet werden, die nur
aufgrund der betriebsinternen Anforderungen des Herstellers durchgefiihrt werden.

-13-
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TABELLE 6: BEI TOXIKOLOGISCHEN UND SONSTIGEN

UNBEDENKLICHKEITSPRUFUNGEN VERWENDETE TIERE

In dieser Tabelle sollen die Zahlenangaben der Spalte 2.6 weiter aufgeschliisselt werden,
damit ersichtlich wird, wieviele Tiere zur Erfiillung von Rechtsvorschriften verwendet
wurden. Die Einteilung der Rechtsvorschriften in den Spalten 6.2 bis 6.7 entspricht der der
Spalten 5.2 bis 5.7 (siche oben).

Spalte 6.3 Fiir Human- und Veterindrarzneimittel gehdren hierzu die Rechtsvorschriften der
Richtlinien 75/318/EWG und 81/851/EWG sowie die von der Europdischen Kommission
veroffentlichten Leitlinien in der “Regelung der Arzneimittel in der Européischen Union”
(Amt fiir amtliche Veroffentlichungen der Européischen Gemeinschaften, Luxemburg).

TABELLEN 7 UND 8: BElI TOXIKOLOGISCHEN UND SONSTIGEN
UNBEDENKLICHKEITSPRUFUNGEN VERWENDETE TIERE

In diesen Tabellen sollen die Zahlenangaben der Spalte 2.6 nach der Art der
Toxizititspriifungen aufgeschliisselt werden. Letztere werden zunéchst nach Arten (Tabelle
7; gleiche Arten wie in Tabellen 1 bis 6) und anschlieBend nach den gepriiften
Produktgruppen (Tabelle 8, unter Verwendung der Produktgruppen im Sinne der Tabelle 3)
eingeteilt.

Priifungsarten in den Tabellen 7 und 8:

Spalten 7.2 und 8.2 Akute (14 Tage) und subakute (28 Tage) Toxizititspriifmethoden
(einschlieBlich Limit-Test)

Unterspalten 7.2.1 und 8.2.1 LD50, LC50: Klassische Methode mit einer festgelegten
Mindestanzahl von Tieren und mehreren einmaligen Dosen in unterschiedlicher Hohe,
darunter die LD50 (letale Dosis) z. B. Richtlinie 67/548/EWG, Anhang V, Methode B.1,
B.2, B.3, OECD TG 401, 402, 403).

Unterspalten 7.2.2 und 8.2.2. Sonstige letale Methoden: Alternative Methoden mit einem
letalen Endpunkt, die eine Bestimmung der LD50 erlauben, z. B. Methode der anndhernden
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letalen Dosis, Up-and-down-Methode, Akute-toxische-Klassen-Methode (z. B. Richtlinie
67/548/EWG, Anhang V, Methode B.1tris, OECD TG 423).

Unterspalten 7.2.3 und 8.2.3 Nicht-letale klinische Anzeichenmethoden: Beobachtungen
von Reaktionen nicht-letaler Art, die das allgemeine Wohlbefinden nach einer einmaligen
Verabreichung einer Grenzdosis oder nach wiederholter Verabreichung beeinflussen,
Schitzung der ED50-Werte (effektive Dosis), Fest-Dosis-Methode (z. B. Richtlinie
67/548/EWG, Anhang V, Methode B.1bis, B.7, B.8, B.9, OECD TG 407, 410,420).

Spalten 7.3 und 8.3 Hautreizung: Lokale Applikation einer Einzeldosis auf die
geschorene/rasierte Haut, z. B. Draiz-skin-Test (z. B. Richtlinie 67/548/EWG, Anhang V,
Methode B.4, OECD TG 404)

Spalten 7.4 und 8.4 Hautsensibilisierung: Topische oder intradermale Applikation der
Priffsubstanz auf die Haut, gefolgt von einer Reizdosis, z. B. Draize-
Hautsensibilisierungstest, offener Epikutan-Test, Biihler-Test, Test mit komplettem
Freundschen Adjuvans, Optimierungstest, Split-Adjuvans-Test, Meerschweinchen-
Maximierungstest, Lokaler Lymphknotentest, Maus-Ohrschwellungtest, Vitamin-A-
Anreicherungstest (z. B. Richtlinie 67/548/EWG, Anhang V, Methode B.6, OECD TG 406)

Spalten 7.5 und 8.5 Augenreizung: Topische Anwendung einer einmaligen Dosis auf das
Auge, z. B. Draize-Augentest (z. B. Rlchtlmle 67/548/EWG, Anhang V, Methode B.5,
OECD TG 405)

Spalten 7.6 und 8.6 Subchronische und chronische Toxizitit: Mittel- und langfristige
Studien mit wiederholter Verabreichung von Dosen zur Bestimmung nachteiliger
Wirkungen langfrlstlger Expositionen durch verschiedene Verabreichungswege, Zielorgane
oder Wirkungsstellen, Risikoabschitzung (z. B. Richtlinie 67/548/EWG, Anhang V,
Methode B.26, B.27, B.28, B.29, B.30, B.33; OECD TG 408, 409, 411, 413, 452).

Spalte 7.7 und 8.7 Karzinogenitit: Langfristige Studien mit kontinuierlicher Exposition
(18 bis 36 Monate) zur Beobachtung von Tumorentwicklungen, Studien iiber
Tumorbeschleunigung, etwa zweistufige Hautkrebs- und Leberkrebspriifungen (z. B.
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Richtlinie 67/548/EWG, Anhang V, Methode B.32, B.33 OECD TG 451)

Spalte 7.8 und 8.8 Entwicklungstoxizitit: Versuche, die an trichtigen Tieren durchgefiihrt
werden, um das Potential eines Stoffes festzustellen, fetale Anomalien, embryonale
Toxizitdt oder sonstige Erscheinungen zu verursachen, die die Entwicklung des Fotus
beeintrdchtigen (z. B. OECD TG 414).

Spalten 7.9 und 8.9 Mutagenitat: Untersuchungen zur Festlegung, inwieweit ein Stoff die
~ DNA schidigen kann, z. B. Fellfleckentest der Maus, Versuch mit transgenen Miusen,
Mikrokerntest bei Nagern, Test zur dominanten Vererbung von Letalgenen,

auBerplanmédBige DNS-Synthese, Schwester-Chromatid-Austausch, DNA-Bindung in
Ziclorganen, Leber-Fokus-Versuch an Ratten (z. B: Richtlinie 67/548/EWG, Anhang V,
Methode B.11, B.12, B.23, B.24, B.25; OECD TG 474,478)

Spalten 7.10 und 8.10 Reproduktionstoxizitit: Untersuchungen zur Bestimmung des
Schidigungspotentials eines Stoffes fiir die Fertilitit und Fekunditit mannlicher und
weiblicher Tiere, z. B. Priifung auf Reproduktionstoxizitit wihrend einer Generation und
wahrend zwei Generationen (z. B. Richtlinie 67/548/EWG, Anhang V, Methode B.22,
B.31, B.34, B.35; OECD TG 415, 416)

Spalten 7.11 und 8.11 Toxizitit fiir Wasserwirbeltiere, die unter keine der anderen
Spalten fillt: z. B. Richtlinie 67/548/EWG, Anhang V, Methode C.1

Spalten 7.12 und 8.12 Sonstiges: z. B. Untersuchungen iiber die Wirkungen eines Stoffes
in bestimmten Zielorganen und -systemen, Studien {iber Auswirkungen auf das Verhalten,
tiber perkutane Absorption, Toxikokinetik (z. B. 67/548/EWG, Anhang V, Methode B.36,
B.37, B.38; OECD TG 417).

Anmerkung: Fiir Inhalationspriifungen sowie pharmakokinetische/metabolische Priifungen
ist keine eigene Einteilung vorgesehen, obschon diese gesondert behandelt werden, z. B. in
der Empfehlung des Rates 83/571/EWG iiber Versuche mit Arzneispezialtititen im
Hinblick auf deren Inverkehrbringen.
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TABELLE 6 : ANZAHL DER BEI TOXIKOLOGISCHEN UND SONSTIGEN
UNBEDENKLICHKEITSPRUFUNGEN VERWENDETEN TIERE

Rechtsvorschriften/Art

6.1 6.2 6.3 6.4 6.5 6.6
Art Nationale EG--Rechtsvorschriften Rechtsvorschriften Sonstige Kombination
Rechtsvorschriften eines einschlieBlich eines Mitgliedlandes Rechtsvorschrifien 163/ 6.
einzelnen EG- Anfoderungen des des Europarats. dic
Mitgliedstaates Europidischen keine EG-
1) Arzneibuchs Vorschriften sind
2)
6.a. Mause
6.b. Ratlen

6.c. Mecrschweinchen

6.d. Hamster

6.e. Andere Nager

6.f.Kaninchen

6.g. Katzen

6.h. Hunde

6.i. Marder

6.j. Andere Fleischfresser

6.k. Pferde, Esel und Kreuzungen

6.1 Schweine

6.m. Ziegen

6.n. Schafe

6.0. Rinder

6.p. Halbaffen

6.q. Neuwcltaffen

6.r. Meerkatzen

6.s. Menschenaffen
6.1. Andere Saugetiere
6.u. Wachtel

6.v. Andere Vigel
6.w. Reptilien

6.x. Amphibien

6.y. Fische

6.z. GESAMT
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Beispiele: 6.2 - Frankreich fiihrt die Versuche aufgrund einer speziellen Vorschrift des VK (oder FR) durch.
6.3 - VK fiihrt die Versuche gemidfl EG-Rechtsvorschriften durch.
6.4 - Spanien fithrt die Versuche aufgrund einer ungarischen Vorschrift durch.
6.5 - Schweden fithrt die Versuche aufgrund einer speziellen Vorschrift der USA durch.
6.6 - Deutschland fiihrt die Versuche aufgrund einer tschechischen Vorschrift (die auch eine EG-Vorschrift ist) durch.

Anmerkung: Die Spalten 6.2 - 6.5 beziehen sich auf die Rechtsvorschriften, mit denen die Durchfithrung des Versuchs; vorgeschrieben wird,
und nicht auf die Stelle, die die tatséichliche Methode, die Anleitung oder das Protokoll des Versuchs aufgestellt hat.

Beispiel: Ein Versuch, der nach franzisischen Rechtsvorschriften erforderlich ist und in Belgien gemifl einem 1SO-Protokoll durchgefiihrt
wird, -ist als ein Erfordernis nationaler (hier: FR) Rechtsvorschriften zu betrachten und von Belgien in die Spalte 6.2 der Tabelle
einzutragen.

FuBnoten: 1) EG-Mitgliedstaaten: Belgien, Dinemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Luxemburg,
Niederlande, Osterreich, Portugal, Spanien, Schweden, Vereinigtes Kénigreich

2) Mitgliedlinder des Europarats (chne EG-Staaten): Albanien, Andorra, Bulgarien, Estland, Island, “die ehemalige
Jjugoslawische Republik Mazedonien”, Kroatien, Lettland, Liechtenstein, Litauen, Malta, Moldau, Norwegen, Polen,
Rumiinien, Ruflland, San Marino, Slowakei, Slowenien, Schweiz, Tschechische Republik, Tiirkei, Ukraine, Ungarn,
Zypern.
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TABELLE 7 : ANZAHL DER BEI TOXIKOLOGISCHEN UND SONSTIGEN
UNBEDENKLICHKEITSPRUFUNGEN VERWENDETEN TIERE

Versuchsart/Tierart
7.1 7.2 7.3 7.4 75 7.6 7
An Akute und subakute Hautrei- Hautsensi Augen- Subchroni- KZr.lZ:- 7.8 .
Toxizititsprifmethoden (einschl. zung bi- reizung sche und Entwic M
Limit-Test) lisierung chronische rogenitat _

Toxizitdt k gen
lungsto
xizi-tat

7.2.1 7.2.2 7.2.3
LDs0, Sonsti-ge Nicht-
LC50 letale letale
Metho- klini-sche
den Anzei-
chenme-
thoden
7.a. Miuse
7.b. Ratten

7.c. Meerschweinchen

7.d. Hamster

7.e. Andere Nager

AR Kaninchen

7.8. Katzen

7.h. Hunde

7.i. Marder

7. Andere Fleischfresser

7.k. Pferde, Esel und
Kreuzungen

7.1 Schweine

7.m Zicgen

7.n. Schafe

7.0. Rinder

7.p. Halbaffen

7.q. Neuweltaffen

7.r. Meerkatzen

7.s. Menschenaffen
7. Andere Sdugetiere
T.u. Wachtel

AR Anderc Vogel

7.w. Reptilien

7.x. Amphibien
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7.y. Fische

7.z. GESAMT
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TABELLE 8 : ANZAHL DER BEI TOXIKOLOGISCHEN UND SONSTIGEN
UNBEDENKLICHKEITSPRUFUNGEN VERWENDETEN TIERE
Versuchsart/Produkt
8.1 8.2 8.3 8.4 85 8.6 8.7 8.8 8.9
An Toxizi:é\i:(sl;;:ﬁ;lr:ilil::iae'::u::inschl. H:::: Hautse | Aug | Subchr [ **“¢ | Entwickl | Muta-
Limit-Test) nsi- | en- | onische | ™&"™ | ungs- | genitit
biliseru | reiz und toxizitit
ng ung | chronis
che-
Toxizit
it
8.2.1 822 8.2.3 '
LD50, | Sonstige | Nicht-letale
LC50 letale]klinische
Methoden Anzeichen-
methoden
8.a. Produkte/Stoffe oder Gerite

der Human-. Zahn- und
Veterinarmedizin

8b

Produkte/Stoffe, die iiber-
wiegend in der Landwin-
schaft verwendet werden

oder dafiir gedacht sind

Produkte/Stoffe, die iiber-
wiegend in der Industrie
verwendet werden oder dafiir
gedacht sind

8.d

Produkte/Stoffe, die iiber-
wiegend im Haushalt
verwendet werden oder dafiir
gedacht sind

. Produkte/Stoffe, dic iiber-

wicgend als Kosmetika oder
Toiletterartikel verwendet
werden oder dafiir gedacht
sind

8.1

Produkte/Stoffe die iiber-
wiegend als Lebensmittel-
Zusatzstoffe verwendet werder
oder dafiir gedacht sind

8.8.

Produkte/Stoffe dic iiber-
wiegend als Futtermittel-
Zusaizstoffe verwendet wer-

den odcr dafiir gedacht sind
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8.h Mogliche oder tatsichliche
Kontaminanten in der
Umwelt, die nicht in anderen
Spalten aufgefiihn sind

8.1 Sonstige toxikologische und
Unbedenklichkeitspriifungen

8.1. Gesamt





