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BERICHT DER KOMMISSION AN DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DEN
RAT

Uber die Durchfuhrung der Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fur wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere in den Mitgliedstaaten der Europaischen Union

1. Einleitung

Im Juni 2019 wurde die Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere® (im Folgenden die ,,Richtlinie) durch die Verordnung (EU) Nr. 2019/1010°
(im Folgenden die ,,Verordnung®) geéndert. Gedndert wurde insbesondere Artikel 54 Absatz 1
der Richtlinie, nach dem die Mitgliedstaaten verpflichtet waren, der Kommission bis zum
10. November 2018 einen Bericht Uber die Durchfihrung der Richtlinie zu Ubermitteln.
Aullerdem wurde die Bestimmung, nach der die Kommission dem Européischen Parlament und
dem Rat bis zum 10. November 2019 einen Bericht zur Umsetzung der Richtlinie vorlegen
musste (Artikel 57 Absatz 1), gestrichen.

Da die Verordnung erlassen wurde, nachdem die Mitgliedstaaten die Informationen Uber die
ersten funf Jahre der Anwendung der Richtlinie, d. h. den Zeitraum 2013-2017, bereits
ubermittelt hatten, halt es die Européische Kommission fir angebracht, einen konsolidierten EU-
Bericht uber die Durchfuhrung der Richtlinie vorzulegen, zumal eine verbesserte Transparenz zu
den Hauptzielen der Richtlinie zahlt.

Der Schwerpunkt des Berichts liegt auf den wichtigsten die Durchfiihrung beeinflussenden
Elementen gemall Anhang | (im Folgenden der ,,Anhang®) des Durchfiihrungsbeschlusses
2012/707/EU der Kommission®. Es handelt sich jedoch nicht um eine erschépfende Darstellung
aller nationalen Durchfihrungsmallnahmen. Dem Bericht ist die Arbeitsunterlage der
Kommissionsdienststellen* beigefiigt.

Die Berichte der Mitgliedstaaten unterschieden sich in Inhalt und Qualitat. Alle Mitgliedstaaten
haben ihren Bericht vorgelegt, 22 davon fristgerecht bis zum 10. November 2018. Der letzte
Bericht ging im Februar 2019 ein; abschlieBende Korrekturen wurden Anfang September 2019
ubermittelt. Einige Mitgliedstaaten haben freiwillig zusétzliche Informationen vorgelegt.
Verspatete Ubermittlungen und die uneinheitliche Qualitat der Berichte machten es schwierig,
Schlussfolgerungen auf EU-Ebene zu ziehen.

Dieser Bericht greift der Haltung der Kommission in Vertragsverletzungsverfahren zur
Vereinbarkeit nationaler DurchfiihrungsmaRnahmen mit dem Unionsrecht nicht vor.

2. Anderungen der nationalen Rechtsvorschriften

Alle Mitgliedstaaten haben ihre nationalen Rechtsvorschriften zur Umsetzung der Richtlinie
geandert, wobei der Umfang dieser Anderungen jedoch sehr unterschiedlich war und auch davon
abhing, wie die vorherige Richtlinie (86/609/EWG) umgesetzt worden war.

Die neuen Anforderungen in Bezug auf die Einstufung von Schweregraden und die
Berichterstattung, nichttechnische Projektzusammenfassungen, die rlckblickende Bewertung
und die Fristen fir die Genehmigungsentscheidungen haben Anderungen in allen nationalen

! ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33.
2 ABI. L 170 vom 25.6.2019, S. 115.
* ABI. L 320 vom 17.11.2012, S. 33.
* SWD(2020) 15 final.
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Rechtsvorschriften nach sich gezogen. Dariiber hinaus gaben die meisten Mitgliedstaaten an,
grolRere Anderungen vorgenommen zu haben, die auf Folgendes zuriickzufuhren sind:

e den erweiterten Anwendungsbereich;

e neue Anforderungen in Bezug auf Unterbringung und Pflege sowie die
Toétungsmethoden;

e den risikobasierten Ansatz flr die Inspektionen und deren Haufigkeit.

AuBerdem pruften viele Mitgliedstaaten aufgrund der Fokussierung auf alternative Ansatze, wie
die Bestimmungen der Richtlinie am besten eingehalten werden konnen. Einige haben auf
freiwilliger Basis 3R>-Zentren eingerichtet, um Alternativen zu fordern.

3. Schlusselelemente der Berichterstattung Uber die Richtlinie

3.1 Zustandige Behorden - Strukturen und Rahmen

In 21 Mitgliedstaaten ist ein einziges Ministerium fir die Durchfiihrung der Richtlinie zusténdig,
zumeist das Ministerium fur Landwirtschaft oder Umwelt, bisweilen auch das Ministerium fir
Gesundheit, Bildung, Wissenschaft oder Innovation. In Belgien, Deutschland, Griechenland,
Spanien, Frankreich, Polen und dem Vereinigten Konigreich sind zwei oder mehrere Ministerien
gemeinsam zustandig.

Eine zustandige Behdrde muss funf Aufgaben wahrnehmen: Zulassung und Inspektionen von
Einrichtungen, Projektbeurteilung, Genehmigung von Projekten sowie riickblickende Bewertung
von Projekten. Gemal der Richtlinie muss es sich bei der zustandigen Behdrde nicht um eine
offentliche Stelle handeln, sofern diese Stelle tber das erforderliche Fachwissen und die
entsprechende Infrastruktur verfiigt und im Hinblick auf die Wahrnehmung der Aufgaben frei
von jeglichem Interessenkonflikt ist.

Die Mitgliedstaaten verfligen Uber sehr unterschiedliche (zentrale, regionale und lokale)
Strukturen. Bisweilen ist die Aufgabenverteilung zwischen den zustdndigen Behdrden sogar von
Region zu Region innerhalb eines Mitgliedstaats unterschiedlich.

15 Mitgliedstaaten gaben an, dass alle funf Aufgaben von einer einzigen zustandigen Behotrde
wahrgenommen werden. Zwei von ihnen verfligen Uber eine regionale Struktur, wobei jede
Region alle funf Aufgaben wahrnimmt. 13 Mitgliedstaaten gaben mehr als eine zusténdige
Behorde an.

Die gangigere Aufgabenverteilung besteht darin, dass die Inspektionen und die Zulassung von
Zuchtern, Lieferanten und Verwendern von der Projektbeurteilung und -genehmigung sowie der
rickblickenden Bewertung getrennt werden. Die Inspektionen werden h&ufig von
Veterindrbehdrden durchgefiihrt.

Auch die Strukturen fiur die Projektbeurteilung und -genehmigung unterscheiden sich erheblich
und reichen von einem einzigen Ausschuss (zustdndige Behorde), der fir die Beurteilung und
Genehmigung aller Projekte innerhalb des Mitgliedstaats zustandig ist, Gber regionale Strukturen
(z. B. Deutschland (26), Osterreich (10) und Schweden (6)) bis hin zu lokalen Ethik-
Kommissionen, die nur lokale Projekte beurteilen oder innerhalb einer einzigen Einrichtung tatig
sind (z. B. Belgien (33), Frankreich (125)). Rumanien gab eine zustandige Behorde an, erklérte
jedoch in einem gesonderten Fall, dass die Projektbeurteilung wvon in den
Verwendereinrichtungen eingesetzten Ethik-Kommissionen durchgefuhrt wird.

> Ersetzung (replace), Verringerung (reduce) und Verbesserung (refine) der Verwendung von Tieren fiir
wissenschaftliche Zwecke.
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AnerkanntermafBen ist es umso schwieriger, einen kohdrenten Ansatz und ein einheitliches
Ergebnis zu gewahrleisten, je mehr zustandige Behdrden in einem Mitgliedstaat an der
Durchfiihrung der Richtlinie beteiligt sind.°

Zur Forderung der Koharenz werden u. a. Schulungen und regelmaRige Treffen der zustandigen
Behorden abgehalten und standardisierte Formulare fur die Projektbeantragung und -beurteilung
sowie Standardchecklisten fur die Zulassung und Inspektion von Einrichtungen verwendet.

Angesichts der erheblichen Unterschiede zwischen den Strukturen der zustandigen Behdrden in
den Mitgliedstaaten (iberrascht es nicht, dass bei der Uberpriifung der Richtlinie im Jahr 2017’
Probleme festgestellt wurden, mit denen die Wissenschaft konfrontiert ist, und Unstimmigkeiten
beméngelt wurden.

3.2 Nationale Ausschuisse

Gemal der Richtlinie muss jeder Mitgliedstaat einen nationalen Ausschuss fir den Schutz von
fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tieren einsetzen. Dieser Ausschuss berdt die
zustandigen Behorden und die Tierschutzgremien in Angelegenheiten, die mit Erwerb, Zucht,
Unterbringung, Pflege und Verwendung von Tieren in Verfahren zusammenhingen, und
gewadhrleistet den Austausch bewéhrter Praktiken.

In einigen Mitgliedstaaten gab es bereits &hnliche Ausschiisse, wéhrend andere einen Ausschuss
einrichten mussten. Die Erfahrungen der nationalen Ausschisse sind daher unterschiedlich.

In den meisten Mitgliedstaaten haben die nationalen  Ausschusse  wirksame
Kommunikationskandle mit Tierschutzgremien geschaffen, um einschlégige Informationen und
bewéhrte Verfahren (u. a. Frage-Antwort-Systeme) auszutauschen.

Mit der Weiterentwicklung der Rolle des nationalen Ausschusses dirften die Verbindungen
zwischen den Tierschutzgremien und den nationalen Ausschissen gestarkt werden; ihre
Wirksamkeit hangt jedoch in hohem Male von einer angemessenen Mittelausstattung durch die
Mitgliedstaaten ab.

3.3 Ausbildung und Schulung

Gemal der Richtlinie muss das Personal, das Verfahren durchfihrt, Tiere pflegt, Tiere totet und
Verfahren und Projekte gestaltet, entsprechend ausgebildet und geschult werden. Die
allgemeinen Anforderungen sind in den nationalen Rechtsvorschriften enthalten. Die meisten
Mitgliedstaaten haben den EU-Leitfaden tber den Ausbildungs- und Schulungsrahmen®
verOffentlicht, und einige haben zusétzliche Leitfaden erstellt. Mehrere Mitgliedstaaten
berichteten tUber laufende MaRnahmen zur Verbesserung des Schulungsangebots.

Das Personal, das Verfahren durchfiihrt, Tiere pflegt oder Tiere tétet, muss beaufsichtigt werden,
bis seine Sachkunde bewertet worden ist. Dies ist eine neue Anforderung, und viele
Mitgliedstaaten verfigen noch nicht Gber formale Systeme fir die Beaufsichtigung und die
Bewertung der Sachkunde. Einige Mitgliedstaaten teilten mit, dass weitere Leitfaden in
Vorbereitung seien. Einige Schulungsanbieter und die ETPLAS® entwickeln derzeit Instrumente
fur eine kohérente Bewertung der Sachkunde.

® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/project_evaluation/de.pdf

7 COM/2017/0631 final.

® https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/education._training/de.pdf

® Education and Training Platform for Laboratory Animal Science (Plattform fiir allgemeine und berufliche Bildung
im Bereich Versuchstierkunde), https://www.etplas.eu
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Trotz der Unterschiede im Bereich der Schulung gingen keine Bemerkungen dahingehend ein,
dass Mangel an Sachkunde ein Problem darstellt. Die Anforderungen in Bezug auf Ausbildung
und Schulung, einschlielflich des Erwerbs und der Aufrechterhaltung von Sachkunde, werden
haufig im Rahmen von Inspektionen Uberpriift, was darauf hindeutet, dass die Ergebnisse
uberwacht werden und dass im Falle einer suboptimalen Schulung das Problem erkannt und
behoben werden konnte.

Aus der Uberpriifung der Richtlinie im Jahr 2017 ging hervor, dass es fiir Personal und Forscher
schwierig ist, von einem Mitgliedstaat in einen anderen zu wechseln, da unterschiedliche
Ausbildungs- und Schulungsanforderungen gelten, die zusétzliche Schulungen erforderlich
machen, wodurch sich der Beginn der Arbeit verzdgert.

Einige Mitgliedstaaten erkennen Schulungen aus anderen Mitgliedstaaten oder von externen
Stellen (z. B. FELASA™) akkreditierte Schulungen an, sodass Personen aus einem anderen
Mitgliedstaat bestimmte Schulungen in dem betreffenden Mitgliedstaat tiberspringen kénnen.

Nur acht Mitgliedstaaten gaben an, dass fir Personal aus einem anderen Mitgliedstaat
zusétzliche Schulungsanforderungen gelten.

3.4 Projektbeurteilung, Genehmigung von Projekten sowie riickblickende Bewertung von
Projekten

Bei der Projektbeurteilung mussen alle Antrage auf Verwendung von Tieren sorgfaltig geprift
werden, damit sichergestellt ist, dass die Verwendung von Tieren gerechtfertigt ist, dass das 3R-
Prinzip angewandt wird und dass eine Schaden-Nutzen-Analyse vorgenommen wird. Ein Projekt
darf nur genehmigt werden, wenn es eine positive Projektbeurteilung durch die zustandige
Behorde erhalten hat.

Viele Mitgliedstaaten verfligen uber Strukturen, hauptséchlich in Form von Vorlagen und
Leitfaden, um die Kohdrenz der Beurteilungen und die Richtigkeit der fur die Beurteilung
verwendeten Angaben zu gewdhrleisten. Einige Mitgliedstaaten verwenden auch andere
Instrumente wie Schulungen fir Projektantragsteller und -beurteilende sowie Systeme fir die
elektronische Antragstellung, die den Meldungen zufolge die Bearbeitungszeiten verkdrzen.

Es gibt unterschiedliche Beurteilungsverfahren, die von nationalen tber regionale bis zu lokalen
Verfahren reichen. Auch die Ausschussstrukturen variieren in ihrer Grél3e — von sehr grofRen bis
hin zu kleinen Gruppen oder Beurteilungen durch Einzelpersonen (gegebenenfalls mit
Unterstlitzung von anderer Seite).

Einige Beurteilende arbeiten mit lokalen Tierschutzgremien oder lokalen Ethikkommissionen
zusammen, um eine lokale Perspektive und/oder Stellungnahmen zu dem Antrag zu erarbeiten
und so die Grundlage fur die Beurteilung zu verbessern.

Unparteilichkeit und das Nichtvorliegen eines Interessenkonflikts missen gewahrleistet sein,
insbesondere wenn die Projektbeurteilung einer nichtoffentlichen Stelle tGbertragen wird. Die
meisten Mitgliedstaaten berichteten, dass Interessenkonflikte dadurch vermieden werden, dass
die Ausschussmitglieder verpflichtet werden, nicht an der Beurteilung teilzunehmen, wenn ihre
eigene Arbeit, die eines Familienmitglieds oder die Arbeit ihrer Abteilung beurteilt wird. Dies ist
insbesondere bei der Projektbeurteilung durch lokale Ausschiisse von Belang. Die Zusicherung
der Unparteilichkeit/des Nichtvorliegens eines Interessenkonflikts erfolgt mittels einer
Erklarung. In manchen Féllen Gbernimmt ein unabhangiges Mitglied der Regierungsstelle die
Uberwachung, oder auf nationaler Ebene wird eine Uberpriifung der zweiten Stufe durchgefiinrt.
Einige Mitgliedstaaten fordern aktiv eine unabhangige Beteiligung an dem Verfahren.

19 Federation for Laboratory Animal Science Associations (Vereinigung der Verbande fir Versuchstierkunde),
www.felasa.eu
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Da die Antrage im Laufe des Verfahrens in der Regel Uberarbeitet und verbessert werden,
kommt es relativ selten zu einer Ablehnung. Ein Antrag kann auch vor der formlichen
Ablehnung zurtickgenommen werden.

Die meisten Mitgliedstaaten unternehmen grof’e Anstrengungen, um die Anforderungen der
Richtlinie in Bezug auf die Projektbeurteilung und -genehmigung zu erfullen.

Um eine wettbewerbsfahige Forschung in der EU zu férdern, wurde mit der Richtlinie eine Frist
von 40 Tagen eingefihrt, innerhalb deren die Entscheidung tber die Genehmigung ergehen
muss und der Antragsteller zu unterrichten ist. Diese Frist kann nur in begriindeten Féllen um
15 Tage verladngert werden. Die Umstande, die zu einer Fristverlangerung fihrten, umfassten
komplexe oder multidisziplindre Projekte mit einer groRen Zahl von Tieren und die Anwendung
umstrittener Verfahren.

Ein Vergleich der Anzahl genehmigter Projekte zwischen den Mitgliedstaaten erdibrigt sich, da
der Begriff ,,Projekt™ unterschiedlich ausgelegt wird. In Bezug auf den Anteil der spater als nach
40 Tagen ergangenen Entscheidungen bestehen jedoch grof’e Unterschiede zwischen den
Mitgliedstaaten. Drei Mitgliedstaaten haben hierzu keine Daten vorgelegt.

Mitglied- Im Jahr 2017 Entscheidun- Abgelehnte Spater als Anteil der
staat genehmigte gen insgesamt Projekte nach 40 Tagen spater als
Projekte (Genehmigun- (errechnet) ergangene nach 40 Tagen
gen und Entscheidun- ergangenen
Ablehnungen) gen Entscheidun-
gen

AT 717 721 4 10 1%
BE 1605 1621 16 146 9%
BG 23 23 0 9 39 %
CY 6 6 0

cz 528" 528 0’ 3 1%
DE 3800 3800 0 3000 79 %
DK 269 269 0 31 12 %
EE 17 17 0 0 0%

EL 175 183 8 15 8%

ES 1569 1569" 0’ 84 5%

FI 124 124 0 0 0%

FR 3708 3708 0 2433 66 %
HR 47 50 3 9 18 %
HU 206 271 65 135 50 %

IE 120 120 0 3 3%

IT 1005 1264 259 929 74 %
LT 24 24 0 24 100 %
LU 22 22 0 22 100 %
LV 13 15 2
MT 1 1 0 0 0%
NL 431 440 9 31 7%

PL 774 914 140

PT 56 56 0 34 60 %
RO 114 114 0 0 0%

SE 657 662 5 20 3%
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S| 18 28 10 12 43 %

*

SK 92 93" 1" 0 0%
UK 587 587 0 1 0%

Tabelle 2. Entscheidungen tber Projektgenehmigungen je Mitgliedstaat im Jahr 2017
*) Errechnet anhand der Daten in den anderen Spalten

Projekte, die als ,schwer“ eingestufte Verfahren beinhalten und/oder bei denen
nichtmenschliche Primaten verwendet werden, sowie von den zustandigen Behorden wahrend
einer Projektbeurteilung ausgewahlte Projekte werden einer riickblickenden Bewertung durch
eine zustadndige Behdrde unterzogen, um zu prifen, ob die Projektziele erreicht wurden, den
Schaden, der den Tieren zugefligt wurde, zu beurteilen und Elemente zu ermitteln, die zur
weiteren Umsetzung des 3R-Prinzips beitragen konnen. Fir eine Beurteilung, wieweit diese
Anforderung umgesetzt wurde, ist es noch recht frih, da fir bis zum 31.12.2017 laufende
Projekte Ubergangsbestimmungen zur Projektgenehmigung galten. Die Hauptgriinde fiir die
Auswahl von Projekten fir eine riickblickende Bewertung (liber die Griinde hinaus, aus denen
eine solche Bewertung ohnehin vorgenommen werden muss) waren Tierschutzbedenken
aufgrund des Einsatzes komplexer oder neuartiger Technologien, neuer Krankheitsmodelle,
langer andsthetischer Episoden, des Potenzials fir kumulatives Leiden, einer groRen Zahl von
Tieren oder Unsicherheiten hinsichtlich der vorgeschlagenen Gestaltung oder GruppengroRe.

3.5 Nichttechnische Projektzusammenfassungen

GemaR der Richtlinie missen nichttechnische Zusammenfassungen genehmigter Projekte
veroffentlicht werden, um die Offentlichkeit (iber die Verwendung lebender Tiere zu
informieren. Alle Mitgliedstaaten verwenden eine im Projektantrag enthaltene Vorlage, wobeli
viele die EU-Vorlage als Richtschnur verwenden.

Anfénglich gab es Bedenken hinsichtlich der Qualitdt des Inhalts und des Zeitraums bis zur
Veroffentlichung. Mit zunehmender Erfahrung hat sich der Inhalt jedoch verbessert, und dank
der IT-Systeme, in denen diese nichttechnischen Projektzusammenfassungen abgelegt werden,
hat sich der Zeitraum bis zur Veréffentlichung verkirzt.

Ab 2021 missen nichttechnische Projektzusammenfassungen innerhalb von sechs Monaten nach
Genehmigung des Projekts liber eine zentrale EU-Datenbank verdffentlicht werden.**

3.6 Tiere, die zur Verwendung in Verfahren geztichtet werden

Gemal der Richtlinie mussen die Mitgliedstaaten nun im Rahmen des Durchfiihrungsberichts
alle fiinf Jahre Daten zu allen ,,anderen* Tieren iibermitteln, d. h. zu Tieren, die geziichtet und
getotet, jedoch nicht verwendet wurden. Diese Tiere werden in den Jahresstatistiken nicht
erfasst. Zusammen vermitteln der statistische Jahresbericht und der Durchfiihrungsbericht einen
umfassenden Uberblick tiber die Tiere, die in der EU in einem bestimmten Jahr zur
Unterstitzung von Forschung, Prifungen sowie Ausbildung/Schulungen insgesamt benétigt
werden.

Tiere, die gezuchtet, aber nicht in Verfahren verwendet werden, umfassen alle Tiere, die aus
dem einen oder anderen Grund nicht verwendet wurden oder fir wissenschaftliche Zwecke
ungeeignet waren. Dazu gehoren auch Tiere, die wegen ihrer Organe und Gewebe geziichtet und
auf humane Weise getotet wurden, z. B. zur Verwendung im Rahmen alternativer Methoden (auf
der Grundlage von Tiergeweben). Diese Zahlen schliefen auch viele Zuchttiere ein, die das
Ende des zuchtfahigen Alters erreicht haben. Schlieflich gehéren hierzu auch Tiere, die zur
Verwendung bestimmt waren, aber z. B. krank waren und vor ihrer Verwendung auf humane

1 ABI. L 170 vom 25.6.2019, S. 115; Artikel 6.
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Weise getdtet wurden. Bisweilen missen Tiere aus Tierschutzgriinden und zum Schutz der
Gesundheit und der wissenschaftlichen Integritat der Kolonie getotet werden.

Arten von Tieren Anzahl
Gezlchtete, getdtete und nicht in Verfahren verwendete konventionelle 6 484 535
Tiere

Genetisch normale Tiere (Nachkommen von Wildtieren), die im Zuge 525 085

der Schaffung einer neuen genetisch veranderten Linie geschaffen,
gezuchtet und getdtet wurden

Zur Erhaltung einer etablierten genetisch veranderten Linie 5588 196
gezuchtete und getotete Tiere (Tiere, die nicht unter eine
Projektgenehmigung fallen und im statistischen Jahresbericht nicht
erfasst sind)

Insgesamt 12 597 816

Tabelle 3. In der EU im Jahr 2017 gezlichtete, getétete und nicht in Verfahren verwendete Tiere

Bei 91 % der gemeldeten Tiere handelt es sich um Mause (83 %) und Zebrafische (7 %). Eine
gute Uberwachung der Zuchtprogramme ist unerlésslich, um die Zahl tiberschiissiger Tiere so
weit wie moglich zu minimieren. Angesichts der Schwankungen von Angebot und Nachfrage
sowie der besonderen Anforderungen fiir bestimmte Studien wird es jedoch immer einige Tiere
geben, die nicht fur wissenschaftliche Studien verwendet werden kdnnen.

3.7 Bezug nichtmenschlicher Primaten

Im Rahmen der Richtlinie wird die Verwendung speziell zu Versuchszwecken gezichteter
nichtmenschlicher Primaten der zweiten oder einer héheren Generation (F2/F2+) in der EU
gefordert. Aus den Durchfiihrungsberichten geht hervor, dass alle zugelassenen
Zuchteinrichtungen in der EU bereits jetzt nur noch F2-/F2+-Tiere bereitstellen.

Um die Ziele der Richtlinie in Bezug auf Tiere, die aus Nicht-EU-Landern stammen, auf
globaler Ebene voranzubringen, bemuhen sich die Mitgliedstaaten, nur F2-/F2+-Tiere zu
beziehen, und ermutigen nicht in der EU anséssige Zichter, das Angebot an F2-/F2-Tieren zu
erhdhen, auch wenn sie nicht der Rechtshoheit der EU unterliegen.

3.8 Ausnahmen von den Anforderungen der Richtlinie

Die Richtlinie gestattet Ausnahmen in Bezug auf Arten, die speziell fir die Verwendung in
Verfahren gezichtet werden missen, den Ort, an dem die Verfahren durchgefiihrt werden, die
Bedingungen fir die erneute Verwendung von Tieren sowie die Anforderungen an
Unterbringung und Pflege.

15 Mitgliedstaaten meldeten Ausnahmen fur die Verwendung nicht speziell zu
Versuchszwecken geziichteter Tiere. Diese Ausnahmen betreffen vor allem die Durchfiihrung
von Arbeiten in freier Wildbahn oder an Haushunden und -katzen in der tierdrztlichen Forschung
zur Untersuchung klinischer Erkrankungen und neuartiger Behandlungen. 22 Mitgliedstaaten
genehmigten Ausnahmen, um Arbeiten auRRerhalb einer Verwendereinrichtung zu ermdglichen.
Der haufigste Grund waren Arbeiten in freier Wildbahn zur Untersuchung von Tieren in ihrem
natlrlichen Lebensraum, gefolgt von Forschungsarbeiten an Nutztieren unter kommerziellen
Bedingungen und Arbeiten in Tierarztpraxen.
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Eine erneute Verwendung, nachdem das Tier im vorangegangenen Verfahren starke Schmerzen
erlitten hat, darf nur in Ausnahmeféllen genehmigt werden. Nur ein Mitgliedstaat meldete, dass
bei bestimmten Projekten eine Ausnahmeregelung zul&ssig sei, ohne jedoch Angaben zu den
besonderen Umstédnden zu machen.

18 Mitgliedstaaten meldeten, dass Ausnahmen von den Pflege- und Unterbringungsstandards
genehmigt wurden. Dabei handelte es sich um die Verwendung von Stoffwechselkéfigen, deren
Abmessungen unter denen gemal Anhang III lagen, ,.kommerzielle Besatzdichten® im Rahmen
von Forschungsstudien an landwirtschaftlichen Tieren (z. B. zu Mechanismen zur Verbreitung
von Infektionskrankheiten), Einzelunterbringung (z. B. zur Messung von Verhaltensreaktionen
auf Stimuli) sowie die Steuerung des Futter-/Wasserangebots als Instrument, um die Tiere zur
Ausflihrung neuer oder erlernter Aufgaben zu motivieren.

Angesichts des Umfangs und der breiten Palette von Ausnahmen fir Abweichungen von den
Unterbringungs- und Pflegeanforderungen, die die Durchfiihrung wissenschaftlicher Projekte
ermoglichen sollen, ist es bemerkenswert, dass zehn Mitgliedstaaten keine Antrdge auf
Ausnahmen von diesen Anforderungen gemeldet haben.

3.9 Tierschutzgremien

Jede Einrichtung, in der Tiere gezlchtet, verwendet oder geliefert werden, muss tber ein
Tierschutzgremium verfligen, das das Personal in Fragen des Wohlergehens und der Pflege von
Tieren sowie zu Aspekten des 3R-Prinzips berét, interne Arbeitsablaufe festlegt und tberprift,
die das Wohlergehen der in der Einrichtung untergebrachten oder verwendeten Tiere betreffen,
die Entwicklung und Ergebnisse von Projekten verfolgt und zu Programmen fir die private
Unterbringung berat.

In vielen Mitgliedstaaten sind die Tierschutzgremien breiter zusammengesetzt, als es den
Mindestvorgaben der Richtlinie entspricht. Fast ein Drittel der Mitgliedstaaten haben in ihren
nationalen Rechtsvorschriften die Beauftragung zusatzlicher Mitglieder vorgesehen, wéhrend
andere mit Verwaltungsdokumenten/ Leitfaden eine breitere Mitgliedschaft gefordert haben. In
der Regel wurde der benannte Tierarzt als weiteres beauftragtes Mitglied aufgenommen; in
einigen Mitgliedstaaten wurden allerdings auch Laien einbezogen. In groBen Einrichtungen
fanden haufigere Sitzungen statt (bis zu einmal pro Monat), und in einigen wurden die
Funktionen auf Untergruppen aufgeteilt, um sicherzustellen, dass alle Aufgaben effizient und
wirksam abgedeckt sind.

In der Richtlinie ist fur kleine Einrichtungen die Mdglichkeit vorgesehen, die Aufgaben der
Tierschutzgremien mit anderen Mitteln zu erfullen. Knapp die Halfte der Mitgliedstaaten hat
diese Mdglichkeit in ihre nationalen Rechtsvorschriften aufgenommen. In der Praxis wird diese
Madglichkeit jedoch nicht allgemein in Anspruch genommen.

Die Einrichtung von Tierschutzgremien wird als sehr positiver Schritt zur Verbesserung des
Tierwohls und der Wissenschaft anerkannt. Ihre Beitrdge haben das Bewusstsein fir die
Bedeutung der Anwendung des 3R-Prinzips auf alle Tiere gescharft, unabh&ngig davon, ob diese
Tiere verwendet, gezuchtet oder auf VVorrat gehalten werden. Die Tierschutzgremien haben die
Kommunikation zwischen denjenigen, die die Verfahren durchfiihren, und denjenigen, die die
Tiere pflegen, verbessert.

3.10 Grundsatze der Ersetzung, Verringerung und Verbesserung

Die Richtlinie schreibt eine systematische Anwendung des 3R-Prinzips bei allen Interaktionen
mit Tieren vor. Auf die Frage, wie das 3R-Prinzip im Rahmen genehmigter Projekte sowie bei
der Unterbringung und Pflege zufriedenstellend angewendet wird, gingen folgende Antworten
ein:
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e Die Projektantragsformulare enthalten spezifische Abschnitte zu den ,,3R“, z. B.
Auswertung von Fachliteratur und Recherchen zum 3R-Prinzip;

e die Tierschutzgremien beraten die Antragsteller in Bezug auf das 3R-Prinzip und stellen
sicher, dass dessen Anwendung wahrend der Laufzeit des Projekts laufend tberprift und
aktualisiert wird:;

e die Infragestellung des 3R-Prinzips durch Sachverstandige bei der Projektbeurteilung
sowie die Einhaltung des 3R-Prinzips werden im Rahmen der Inspektionen tberprift.

3.11 Entnahme von Gewebeproben genetisch veranderter Tiere

Die Mitgliedstaaten waren verpflichtet, reprdasentative Daten Uber die Methoden zur
Genotypisierung (d. h. zur genetischen Charakterisierung eines Tieres) bei der Schaffung,
Erhaltung und Verwendung genetisch veranderter Tiere vorzulegen.

Aufgrund zahlreicher Fehler in der Berichterstattung war es jedoch schwierig,
Schlussfolgerungen zu ziehen, weshalb nur die Daten zu den Verfahren fiir die Entnahme von
Gewebeproben bei Mausen analysiert wurden.

Bei mehr als der Halfte der Mé&use, denen Proben entnommen wurden, wurde das aus der
Identifizierung des Tieres stammende Gewebe fur die Genotypisierung verwendet, sodass dem
Tier kein weiterer Schaden zugeflgt wurde. 89 % dieser Proben stammten aus dem Kupieren der
Ohren, 11 % aus dem Kupieren der Zehen.

Im Rahmen einer Projektgenehmigung ist Schwanzbiopsie die am haufigsten angewandte
Methode, gefolgt von Ohrbiopsie. Es wurden unterschiedliche Schweregrade gemeldet (gering
oder mittel). Fir diese Unterschiede werden keine Griinde angegeben; sie konnen aber auf
Verbesserungstechniken wie Andsthesie (6rtliche Betdubung oder Vollnarkose) und die Gabe
von Analgetika zurtickzufuhren sein.

Weniger als 2 % der gemeldeten Methoden sind ,,nicht invasiv (d. h. sie liegen unterhalb der
Schwelle fur geringstmdgliche Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schaden, ab der eine
Projektgenehmigung erforderlich ist). Dabei handelt es sich vor allem um die Verwendung von
Post-mortem-Material oder um  Beobachtung, Exposition gegeniiber spezifischen
Lichtverhaltnissen oder Entnahme von Haarproben.

Diese Informationen werden als Grundlage fir kiinftige Berichte dienen. Der Verpflichtung zur
Verbesserung der Verfahren fir die Entnahme von Gewebeproben sollte systematisch
nachgekommen werden. Werden invasive Methoden zur ldentifizierung verwendet, so sollten
diese Uberschussiges Gewebe liefern, das fir die Genotypisierung verwendet werden kann.
Sobald nicht invasive Methoden zur Verfligung stehen, sollten diese, soweit technisch moglich,
angewendet werden.

3.12 Durchsetzung

3.12.1 Zulassung von Ziichtern, Lieferanten und Verwendern

In der EU gab es 2017 knapp 4000 aktive zugelassene Tierziichter, -lieferanten
und/oder -verwender, die Verfahren im Rahmen von rund 16 500 genehmigten Projekten
durchfiihrten. Von einem Zahlenvergleich zwischen den Mitgliedstaaten wird abgeraten, da die
Begriffe ,,Ziichter/Lieferant/Verwender* und ,,Projekt™ moglicherweise unterschiedlich definiert
sind. So ist denkbar, dass eine Hochschule in einem Mitgliedstaat nur Uber eine einzige
Zulassung als ,,Verwender* verfiigt, die ihre sdmtlichen Tiereinrichtungen abdeckt, wihrend in
einem anderen Mitgliedstaat jede Tiereinrichtung (derselben Hochschule) als separate juristische
Person gilt, die Gber eine individuelle Zulassung als Verwender verfiigt.
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Zugelassene Zichter, Lieferanten und Verwender Genehmigte Projekte insgesamt
insgesamt

2013 2477 6 063
2014 3 547 11 210
2015 3816 15 044
2016 3759 15 246
2017 3 862 16 708

Tabelle 4. Einrichtungen und genehmigte Projekte in der EU, 2013-2017

3.12.2 Riicknahme von Projektgenehmigungen und Entzug der Zulassung von Ziichtern,
Lieferanten und Verwendern

19 Mitgliedstaaten gaben an, dass im Berichtszeitraum keine Projektgenehmigungen
zurtickgenommen wurden. Die tbrigen nannten eine Vielzahl von Griinden fir die Riicknahme
von Genehmigungen: Tierschutzbelange; schlechte Versuchsmethodik/wissenschaftliche
Konzeption; Verwendung einer hoheren als der genehmigten Anzahl von Tieren und
Nichtbereitstellung statistischer Informationen tber die Verwendung von Tieren.

21 Mitgliedstaaten erklarten, dass im Berichtszeitraum keine Zulassungen von Ziichtern,
Lieferanten oder Verwendern infolge von DurchsetzungsmalRnahmen entzogen wurden. Ein
Mitgliedstaat meldete, dass einige Einrichtungen schlielen mussten, da sie die neuen
Anforderungen des Anhangs Il in Bezug auf Unterbringung und Pflege nicht erflllen konnten.
Der Entzug der Zulassungen erfolgte aufgrund von Gewésserschadigungen, der Nichteinhaltung
der Bauvorschriften und in einem Fall aufgrund der Nichterneuerung des Antrags. Flnf
Mitgliedstaaten haben auf diese Frage keine Informationen tbermittelt.

3.12.3 Verstole, administrative und rechtliche MalRnahmen, Sanktionen

Die Mitgliedstaaten ergreifen je nach Art des VerstoRes unterschiedliche administrative und
rechtliche Malinahmen. Geringfligige Verstdlie werden in der Regel administrativ behandelt,
wobei derjenige, der den VerstoRR begangen hat, zeitnah Abhilfemalinahmen ergreifen muss.

Die Strafsatze erhthen sich bei Untétigkeit oder wenn die AbhilfemalRnahmen verspéatet
ergriffen werden. Dies gilt insbesondere, wenn Tieren vermeidbare Leiden zugefligt wurden. In
sehr schwerwiegenden Fallen kdnnen einige Mitgliedstaaten eine Freiheitsstrafe als Sanktion
verhéngen.

Drei Mitgliedstaaten verzeichneten im Berichtszeitraum keine Verstofle, und zwel
Mitgliedstaaten erklérten, es habe keine Félle gegeben, die so schwerwiegend waren, dass sie
administrative oder rechtliche Mallinahmen gerechtfertigt hatten. Alle anderen Mitgliedstaaten
ubermittelten Informationen (lber die Art der festgestellten Verstofle und die ergriffenen
MaRnahmen.

Héaufig gemeldete VerstoRe betrafen die Durchfiihrung von Verfahren ohne entsprechende
Genehmigung, unsachgemélle Fuhrung von Aufzeichnungen, unzureichende Schulung und
Nichteinhaltung der Anforderungen des Anhangs I11.

Die meisten VerstoRe wurden administrativ behandelt, wobei AbhilfemalRnahmen ergriffen
werden mussten, um eine Wiederholung zu vermeiden. Einige Mitgliedstaaten fihren
Folgeinspektionen durch, um sicherzustellen, dass die Mangel behoben wurden. Es wurden nur
wenige Falle gemeldet, in denen rechtliche MaRnahmen ergriffen wurden. Diese sind in der
Regel schwerwiegenderen Fallen vorbehalten, insbesondere solchen, in denen Tieren
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vermeidbare Leiden zugefligt wurden. Ein Mitgliedstaat meldete, dass jahrlich (anonymisierte)
Informationen Gber Verstolie und MaRnahmen veroffentlicht wurden.

3.12.4 Inspektionen

Die Mitgliedstaaten mussen gewéhrleisten, dass die zustdndigen Behorden bei allen Zuchtern,
Lieferanten und Verwendern, einschlielich ihrer Einrichtungen, regelmaRige Inspektionen
durchfiihren, um die Einhaltung der Bestimmungen der Richtlinie zu tberprifen.

Die zustandige Behorde muss die Haufigkeit der Inspektionen auf der Grundlage einer
Risikoanalyse anpassen, wobei die Anzahl und Art der untergebrachten Tiere, die Vorgeschichte
hinsichtlich der Einhaltung der Richtlinie, die Anzahl und Art der von dem betreffenden
Verwender durchgefiihrten Projekte sowie alle Hinweise zu beriicksichtigen sind, die auf eine
Nichteinhaltung hinweisen konnten.

24 Mitgliedstaaten bestatigten die Anwendung der EU-Kriterien fur die Risikoanalyse zur
Bestimmung der Inspektionshaufigkeit?.

Jahrlich sind bei mindestens einem Drittel der Verwender Inspektionen durchzufiihren. Bei
Zuchtern, Lieferanten und Verwendern von nichtmenschlichen Primaten missen jedoch
mindestens einmal jahrlich Inspektionen durchgefiihrt werden. Ein angemessener Teil der
Inspektionen muss ohne Vorankiindigung erfolgen.

Jahr Angekiindigte Unangekundigte Inspektionen Anteil
Inspektionen Inspektionen insgesamt unangekiindigter
Inspektionen
2013 1717 978 2695 36 %
2014 2 046 1646 3692 45 %
2015 2080 1388 3468 40 %
2016 2143 1353 3496 39 %
2017 2 045 1367 3412 40 %

Tabelle 5. Anzahl Inspektionen in der EU, Jahre 2013-2017

18 Mitgliedstaaten fiihrten mehr Inspektionen (bei Verwendern, Zichtern und Lieferanten)
durch, als einem Drittel der im betreffenden Mitgliedstaat zugelassenen Verwender pro Jahr
entspricht. Neun Mitgliedstaaten haben in einigen Jahren dieses Drittel offensichtlich nicht
erreicht. Ein Mitgliedstaat hat in allen funf Jahren weniger Inspektionen durchgefihrt als
vorgeschrieben.

Funf Mitgliedstaaten haben keine unangekindigten Inspektionen gemeldet. Dennoch scheint der
Anteil der unangekiindigten Inspektionen in der EU seit Inkrafttreten der Richtlinie mit rund
40 % relativ hoch zu sein.

' https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/inspections/de.pdf
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Anteil unangekiindigter Inspektionen nach Mitgliedstaaten,
2013-2017
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Tabelle 6. Anteil unangekiindigter Inspektionen nach Mitgliedstaaten, Jahre 2013-2017

4. Fazit

Die Durchfiihrung der Richtlinie gestaltet sich von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat recht
unterschiedlich. Es wird aber deutlich, dass die meisten Mitgliedstaaten entschlossen vorgehen,
um die Anforderungen der Richtlinie einzuhalten. Die Erfahrungen mit den neuen rechtlichen
Anforderungen befinden sich noch in einem frihen Stadium. Dies trifft insbesondere auf
diejenigen Mitgliedstaaten zu, in denen die Umsetzung schleppend verlief.

In den einzelnen Mitgliedstaaten gelten nach wie vor unterschiedliche Anforderungen in Bezug
auf Ausbildung und Schulung, wenngleich einige von ihnen vereinfachte Verfahren eingefihrt
haben, um die Mobilitat von Wissenschaftlern zu erleichtern. Unterschiede bei den Verfahren fir
die Projektbeantragung und -beurteilung sowie bei den Genehmigungsfristen erschweren nach
wie vor die angestrebte Schaffung von gleichen Wettbewerbsbedingungen fur Wissenschaftler in
der gesamten EU.

Die Einrichtung der Tierschutzgremien und der nationalen Ausschiisse war ein Erfolg, wobei
allerdings die verfligbaren Ressourcen eine wichtige Rolle spielten.

Alle Mitgliedstaaten haben die erste Stufe der ehrgeizigen Strategie der Richtlinie bereits
erreicht, wonach in der EU flr Forschungszwecke nur speziell zu Versuchszwecken geziichtete
nichtmenschliche Primaten der zweiten oder einer hoheren Generation verwendet werden
sollten.

Es finden regelmafRige Inspektionen statt, die im Schnitt zu 40 % unangekundigt sind. Einige
Mitgliedstaaten erreichen jedoch immer noch nicht die in der Richtlinie vorgeschriebene
Mindestzahl von Inspektionen.

Fur 2017 wurde erstmals in der EU die Zahl der Tiere angegeben, die gezlichtet und getotet
wurden, ohne in Verfahren verwendet worden zu sein. Zusammen mit den Jahresstatistiken gibt
dies die Gesamtzahl der Tiere an, die derzeit zur Unterstlitzung von Forschung und Prifungen in
der EU bendtigt werden, und bildet damit eine Ausgangsbasis fur die Messung sofortiger und
klinftiger Anstrengungen, den Einsatz von Tieren zu verringern.
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Als Huterin der Vertrage und entsprechend der Zusage, die als Antwort auf die Europdische
Biirgerinitiative ,,Stop Vivisection® abgegeben wurde, priift die Kommission konsequent die
ordnungsgemélRe  Umsetzung in  nationales Recht. Dementsprechend haben die
Kommissionsdienststellen an alle Mitgliedstaaten EU-Pilot-Auskunftsersuchen gerichtet.
Wahrend einige EU-Pilotverfahren zu befriedigenden Ergebnissen geflihrt haben, hat die
Kommission in anderen Fallen anschlieBend ein férmliches Vertragsverletzungsverfahren
eingeleitet. Die Antworten einiger weiterer Mitgliedstaaten werden derzeit noch geprift. Sollte
ein VerstoR festgestellt werden, so kann die Kommission weitere Vertragsverletzungsverfahren
einleiten.

Bei der Uberarbeitung der Richtlinie (November 2017%%) zeigte sich, dass es bei der
Veroffentlichung nichttechnischer Projektzusammenfassungen von genehmigten Projekten
Probleme gibt. Die Kommission hat die Berichterstattungspflichten daraufhin gestrafft und die
Richtlinie im Juni 2019 durch die Verordnung (EU)2019/1010" geéndert. Zu diesen
Anderungen gehort die Einrichtung einer frei zuganglichen, durchsuchbaren zentralen EU-
Datenbank sowohl flr nichttechnische Projektzusammenfassungen als auch flr statistische
Daten, wodurch die Transparenz der Verwendung von Tieren in der EU erheblich verbessert und
der Verwaltungsaufwand verringert wird.

Des Weiteren hat die Kommission den Anstrengungen zur Erleichterung der Durchfiihrung
Prioritat eingerdumt. Gemeinsam mit den Interessentrdgern hat die Kommission Leitfaden zu
Schlisselkonzepten der Richtlinie ausgearbeitet, die in allen 23 Amtssprachen der Union
verfugbar sind. Die Kommission ist entschlossen, diese Arbeit fortzusetzen. Dariiber hinaus
wendet sich die Kommission an kiinftige Wissenschaftler, indem sie Ausbildungs- und
Schulungsinstrumente entwickelt, deren Schwerpunkt auf Alternativen zum Einsatz von Tieren
liegt.

13 COM/2017/0631 final.
% ABI. L 170 vom 25.6.2019, S. 115.
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