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Stellungnahme zum Entwurf einer Verordnung des Bundesministers flir Wissenschaft,
Forschung und Wirtschaft zur Festlegung eines Kriterienkatalogs zur Objektivierung der
Schaden-Nutzen-Analyse (Tierversuchs-Kriterienkatalog-Verordnung - TVKKV)

Sehr geehrter Herr Bundesminister
Sehr geehrte Damen und Herren

Die Stiftung fur das Tier im Recht (TIR) in ZUrich wurde im Marz 2013 vom Messerli For-
schungsinstitut zu einem Symposium eingeladen. Dessen Zweck war es, die bisherigen
Erfahrungen europaischer Lander mit dem Vollzugsinstrument der Guterabwagung zu
sammeln, um ein nachhaltiges und optimiertes Modell zur Bewertung der ethischen Ver-
tretbarkeit von Tierversuchsvorhaben zu schaffen. Als Vertreterin fur die Schweiz mit ihrer
langjahrigen einschlagigen Erfahrung - die Giterabwagung bildet seit 1978 Bestandteil
des Schweizer Rechts und ist seither stetig weiter konkretisiert worden - nahm lic. iur.
Vanessa Gerritsen, stv. Geschaftsleiterin der TIR und Mitglied der Tierversuchskommissi-
on Zurich, am Symposium teil und referierte tber Gefahren, die sich in der Praxis gezeigt
haben und im Zusammenhang mit der Schaden-Nutzen-Beurteilung zu beachten sind.

Die TIR hat den Entwicklungsprozess des 6sterreichischen Kriterienkatalogs mit grossem
Interesse verfolgt und erlaubt sich aufgrund ihrer langjahrigen rechtswissenschaftlichen

Auseinandersetzung mit der Schaden-Nutzen-Bewertung im Tierversuchsgenehmigungs-
prozess, zum aktuellen Begutachtungsentwurf Stellung zu nehmen.
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Auch regulatorische Tierversuche bedirfen einer GUterabwagung

Zunachst fallt auf, dass der Kriterienkatalog regulatorische Versuche entgegen der ihr
zugrundeliegenden europaischen Rechtsgrundlage von einer Schaden-Nutzen-Analyse
ausnimmt. Die ausschlaggebende Richtlinie 2010/63/EU bezieht die Projektbeurtei-
lungskriterien in ihrem Art. 38 auf samtliche Verfahren, in denen die vom Geltungsbe-
reich erfassten Tiere verwendet werden, und sieht keine Ausnahmen flr regulatorische
Tierversuche vor. Lediglich Vereinfachungen im Verwaltungsverfahren (Art. 42) und soge-
nannte "Rahmenantrage", die eine Reihe von gleichartigen Projekten eines Antragsstel-
lers enthalten (Art. 40 Abs. 4), kbnnen durch die Mitgliedstaaten unter Wahrung der An-
forderungen der Richtlinie erfolgen. Die genannten Vereinfachungen im Verwaltungsver-
fahren beziehen sich allein auf als maximal "mittelbelastend" eingestufte Tierversuche.
Auf die fur sie zentrale Schaden-Nutzen-Analyse darf auch im Rahmen entsprechender
Verfahrensvereinfachungen nach korrekter Auslegung der EU-Richtlinie nicht verzichtet
werden, weil die Erwagungsgrinde der Richtlinie andernfalls missachtet werden und ihr
Hauptzweck damit ausgehohlt wird.

Es trifft gerade nicht zu, dass der Rechtsetzer auf nationaler oder EU-Ebene flr regulato-
rische Tierversuche bereits eine Abwagung getroffen hat. Vielmehr lautet die Regelung,
dass flur das Erreichen gewisser Ziele Experimente an Tieren vorgeschrieben sind. Ob
diese Ziele anstrebenswert und ethisch vertretbar sind, bleibt indessen im jeweiligen Ein-
zelfall zu klaren.

Im Kanton Basel wurden regulatorische Versuche Uber Jahre hinweg rechtswidrig nicht
der fur die Bewertung der ethischen Vertretbarkeit zustandigen Tierversuchskommission
vorgelegt. Dieser Missstand wurde nach Bekanntwerden umgehend beseitigt. Es steht
zweifelsfrei fest, dass auch Projekte, die gesetzlich vorgeschriebene Tierversuche umfas-
sen, auf ihre Vertretbarkeit hin gepruft und ihr Nutzen fur die Gesellschaft nicht nur be-
wertet, sondern auch in Beziehung zum durch sie verursachten Schaden gesetzt werden
mussen.

Unterschatzte Schweregradeinteilung in der Schadenbewertung

Die Schadenbewertung wird im zu begutachtenden Kriterienkatalog auf eine einzige Fra-
ge reduziert. Dabei wird vom Antragsteller bzw. der Genehmigungsbehorde eine Einstu-
fung in einen Schweregrad verlangt. Gerade in dieser Frage verfugt die schweizerische
Genehmigungspraxis Uber umfangreiche Erfahrungswerte. Ein im Jahre 1995 eigens hier-
fUr erstellter Belastungskatalog war das Ergebnis eingehender Vorarbeiten einer interdis-
ziplindren Arbeitsgruppe unter Einbezug von Fachwissen aus allen relevanten Bereichen.
Die aktuellen Arbeiten rund um die Aktualisierung des inzwischen in die Jahre gekomme-
nen Katalogs zeigen ebenso wie die Erfahrung der TIR aus der Tierversuchskommission,
wie komplex die Vornahme einer Schweregradeinstufung sowie insbesondere einer Be-
wertung kumulativer Belastungselemente ist.
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Diese hochst anspruchsvolle Aufgabe darf keinesfalls der Genehmigungsbehdrde, deren
Pflicht vorwiegend darin besteht, die formellen Voraussetzungen eines Tierversuchsan-
trags zu prifen, Uberlassen werden. Sie wird sich - allein schon aus Kapazitatsgrinden -
mit den Angaben des Antragstellers begnigen mussen. Dass aber Forschende, die einen
Tierversuch beantragen, zu einer objektiven Schweregradeinstufung haufig nicht in der
Lage sind, zeigen Erfahrungen aus der Genehmigungspraxis weltweit. In der Zurcher
Kommission ist seitens der Antragsteller in zahlreichen Fallen eine notorische und teil-
weise massive Fehleinschatzung der Belastung von Tieren zu verzeichnen, die erst in der
Untersuchung durch das Expertengremium korrigiert werden kann.

Der Kriterienkatalog wird der Komplexitat der Schadensbewertung nicht gerecht und birgt
die Gefahr, dass diese einseitig durch die an der Versuchsdurchfihrung interessierten
Partei Ubermassig beeinflusst wird.

Nutzenbewertung bedingt auch Priorisierung von Forschungsprojekten

In die richtige Richtung geht nach Ansicht der TIR die sorgfaltige Nutzenanalyse. Als wich-
tig wird etwa der Einbezug der Realisierungswahrscheinlichkeit beurteilt. Jene darf sich
jedoch nicht allein auf das unmittelbare Versuchsziel des Einzelprojekts beziehen, viel-
mehr verlangt sie eine Einschatzung in Bezug auf das anvisierte Fernziel. Der Nutzen, der
sich letztlich "fur die Gesundheit von Mensch und Tier oder flir die Umwelt" generieren
lasst (Richtlinie 2010/63/EU, Erwagungsgrund 12), ist dabei das massgebliche Kriteri-
um.

Dem jeweiligen Versuchszweck und dem konkreten Forschungsbereich ist damit grosste
Aufmerksamkeit zu schenken. Grundlagenforschung ist nicht per se weniger Wert, aber
stets in Bezug zum Fernziel zu setzen und zu bewerten. Wird die Grundlagenforschung fur
sich allein im Sinne einer blossen Wissensvermehrung als gleichwertig mit anwendungs-
bezogenen Erkenntnissen betrachtet, erfolgt eine Aushdhlung des Tierschutzrechts und
eine faktische Besserstellung gegenuber der angewandten Forschung, deren Ziele we-
sentlich besser nach ihrer Bedeutung fur die Gesellschaft beurteilt werden kdnnen.
Grundlegende allgemeine Erkenntnisse sind in der Nutzenbewertung als geringer zu be-
trachten als Projekte mit konkretem Anwendungsziel in einem als wichtig beurteilten Be-
reich. Demgegenuber sind jedoch substanzielle Erkenntnisse, die im Hinblick auf ein
Fernziel von erheblicher Bedeutung sind, wichtiger als eine kurz vor der Markteinfuhrung
stehende, fur die Gesundheit von Mensch und Tier oder fur die Umwelt aber wenig be-
deutende Anwendung.

Im Ubrigen ist darauf hinzuweisen, dass Versuchsantrage, die nicht die héchstmdgliche
Nutzenbewertung erhalten, nicht automatisch abgewiesen werden. Entscheidend ist das
Verhaltnis zur Schadenbewertung; der Nutzen hat den erwarteten Schaden immer zu
Uberwiegen. Je geringer also die Bedeutung des Forschungsziels einzuschatzen ist, umso
kleiner muss der Schaden sein, der dafur in Kauf genommen wird.
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Richtig zusammengesetzte Tierversuchskommissionen sind unvermeidbar

Im Rahmen des Symposiums 2013 hat die TIR darauf hingewiesen, dass auch eine gut
ausgearbeitete rechtliche Verankerung der GUterabwagung kaum etwas wert ist, wenn
sie in der Praxis nur halbherzig angewendet wird. In der Schweiz bestehen diesbezlglich
- trotz klarer gesetzlicher Regelung - erhebliche Vollzugsmangel. Dass die Genehmi-
gungsbehodrde selbst fir die Schaden-Nutzen-Analyse zustandig sein soll, kann aus Pra-
xissicht nur als unzureichend bewertet werden. Die Beurteilung sowohl des Schadens als
auch des Nutzens ist in der Uberwiegenden Anzahl aller beantragten Tierversuche keine
einfache Aufgabe. Sie erfordert umfassendes Fachwissen etwa aus den Bereichen Etho-
logie, Veterinarmedizin, Tierschutz (auch das ist ein selbstandiges und ernst zu nehmen-
des Spezialgebiet!), Labortierkunde, Humanmedizin, Humanforschung und Statistik sowie
aus dem jeweiligen Forschungsgebiet. Daruber hinaus zeigt sich, dass sich naturwissen-
schaftliche Spezialisten mit Erfahrung in der Alternativmethodensuche sowohl in der an-
gewandten als auch in der Grundlagenforschung bewahren.

Mit diesem weitreichenden Sachverstand lassen sich lediglich Schaden und Nutzen be-
werten - eine Abwagung ist damit noch nicht erfolgt. Hierflr sind weitere Fachkenntnisse
erforderlich. Zum einen ist die Guterabwagung ein juristisches Vollzugsinstrument, das
nach rechtlichen Kriterien beantwortet werden muss. Zum anderen sind Naturwissen-
schaftler keine Spezialisten, wenn es um Fragen der Ethik geht. Fragen der Moral und der
Ethik sind fur die GUterabwagung aber von grundlegendster Bedeutung.

Aus den genannten Grlinden ist eine sinnvoll zusammengesetzte Expertenkommission
fUr die Beurteilung von Tierversuchsprojekten geradezu unvermeidbar. Bei der Zusam-
mensetzung der Kommission ist nicht nur auf eine angemessene Interessenvertretung zu
achten, insbesondere sollte in Bezug auf die Beurteilung der ethischen Vertretbarkeit
kein Ubergewicht durch Naturwissenschaftler bestehen. Forschung hinterfragt Versuchs-
ziele bzw. deren Sinn und Wert naturgemass nicht. Gerade dieses Hinterfragen ist aber
wesentlicher Bestandteil der Schaden-Nutzen-Analyse, weshalb Vertreter anderer Berufs-
richtungen (Ethik, Rechtswissenschaft, eventuell auch einfach "Durchschnittsburger" an-
derer Berufsgattungen) hierfur beigezogen werden sollten.

Vielversprechender Kriterienkatalog zu Status quo-Beibehaltung zusammengeschrumpft

Als Uberaus bedauerlich erachtet die TIR, dass die sorgfaltig vorbereitete und unter Mit-
wirkung zahlreicher nationaler und internationaler Spezialisten erarbeitete Vorlage fur
den aktuellen Entwurf des Kriterienkatalogs auf eine wenig aussagekraftige Verordnung
zusammengeschrumpft ist, die im Hinblick auf die Osterreichische Tierversuchspraxis -
nach Einschatzung der TIR - kaum Verbesserungen mit sich bringen wird. Osterreich ist
mit bestem Beispiel vorangegangen und hat die Umsetzung der diffizilen EU-Vorgaben
angepackt, um ein hohen ethischen Ansprichen gentgendes und zugleich praxistaugli-
ches Modell fur den gesamten EU-Raum zu entwickeln. Im vorliegenden Entwurf ist von
dieser Pionierleistung leider nicht mehr viel enthalten. Die Anforderungen bleiben weit
hinter anderen, in der Praxis bereits etablierten und bewahrten Modellen zuruck.

Stiftung fir das Tier im Recht (TIR)
Stellungnahme zur Tierversuchs-Kriterienkatalog-Verordnung



STIFTUNG | FUR DAS 5
TIER IM RECHT

Was aktuell verlangt wird, namlich dass Tierversuche nur dann durchgefuhrt werden,
wenn sich Versuche nicht vermeiden lassen und das in moglichst geringer Anzahl und
unter bestmdoglichen Bedingungen, ist keine Errungenschaft, sondern eine Selbstver-
standlichkeit. Abschliessend ist festzuhalten, dass eine angemessene und zweckmassige
Schaden-Nutzen-Bewertung Bestandteil der rechtlichen Anforderungen fur eine Geneh-
migungserteilung fur Tierversuche bildet. Fallt die Bewertung zuungunsten des For-
schungsprojekts aus, dann sind die rechtlichen Kriterien fir die Genehmigung nicht ge-
geben und der Antrag muss abgelehnt werden. Wird die Bewertung indessen nicht ange-
messen durchgefuhrt, erfolgt eine allfallige Genehmigung unter Missachtung geltenden
Rechts.

Fazit: Kriterienkatalog erflillt seinen eigenen Anspruch nicht

Fur die TIR ist nicht erkennbar, inwiefern der Kriterienkatalog zu mehr Objektivitat, Trans-
parenz und Einheitlichkeit der vorgeschriebenen Schaden-Nutzen-Analyse im Rahmen
des Tierversuchsgenehmigungsverfahrens fuhren soll. Auch hinsichtlich des Interessen-
ausgleichs zwischen den Zielen des Tierschutzes, der Wirtschaft und der Forschung ist
bei genauer Betrachtung keine Verbesserung ersichtlich. Die im Kriterienkatalog definier-
ten Fragen stellen zwar einen ersten Schritt in eine gute Richtung dar, bleiben insgesamt
aber zu vage und bergen die Gefahr, dass die komplexe Schaden-Nutzen-Analyse in unzu-
lassiger Weise vereinfacht wird. Sie erfassen uberdies langst nicht alle Fakten, die zur
Ermittlung des Sachverhalts notwendig sind. Damit kann der Katalog nicht fur sich in An-
spruch nehmen, als angemessene Bewertungsgrundlage fur die zustandige Behorde zu
dienen.

Als ausserosterreichische Institution vermag die TIR im Begutachtungsverfahren nur be-
schrankt Gehor zu finden. In Anbetracht ihrer intensiven Auseinandersetzung mit der
Thematik sowohl auf rechtswissenschaftlicher Ebene als auch in der Genehmigungspra-
xis und in Zusammenarbeit mit Behérden hoffen wir jedoch, mit unseren Ausfihrungen
zu einer Verbesserung beitragen zu durfen. Wir bedanken uns fur die Berucksichtigung
unserer Stellungnahme.

Freundliche Grusse,
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