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BEGRUNDUNG

1) KONTEXT DESVORSCHLAGS
Griundeund Ziele des Vorschlags

Die Richtlinie 86/609/EWG zum Schutz der fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere wurde zur Harmonisierung der
Verfahren auf dem Gebiet der Tierversuche in der EU verabschiedet. Aufgrund
mehrerer Méngel der gegenwirtigen Richtlinie hat eine Reihe von Mitgliedstaaten
bei der nationalen Umsetzung jedoch deutlich weiter reichende Mallnahmen ergriffen
als andere Mitgliedstaaten, die lediglich die Mindestvorschriften anwenden. Die
derzeitigen Unterschiede miissen beseitigt werden, um sicherzustellen, dass die Ziele
des Binnenmarkts einheitlich umgesetzt werden. Mit dem vorliegenden Vorschlag
sollen EU-weit gleiche Rahmenbedingungen fiir Industrie und Forschung geschaffen
werden. Zugleich soll der Schutz der Tiere, die noch in wissenschaftlichen Verfahren
eingesetzt werden, geméll dem Protokoll {iber den Tierschutz und das Wohlergehen
der Tiere zum EG-Vertrag' erhoht werden. Der Vorschlag stiitzt die Gesamtstrategie
der Kommission zu Tierversuchen und sieht eine verstirkte Forderung der
Entwicklung, Validierung, Anerkennung und Umsetzung alternativer Methoden vor.
Zudem bietet er eine solide Grundlage fiir eine vollstindige Anwendung des 3R-
Prinzips® (Replacement, Reduction and Refinement) zur Vermeidung, Verbesserung
und Verminderung der Verwendung von Versuchstieren.

Allgemeiner Kontext

In der EU-27 werden jdhrlich etwa 12 Millionen Tiere in wissenschaftlichen
Verfahren eingesetzt’. Es sollte alles darangesetzt werden, die Zahl der Versuchstiere
auf ein Minimum zu reduzieren. Der pragmatischste Ansatz zur Reduzierung der
Tierversuche besteht in der Einfilhrung alternativer Verfahren, da nach dem
derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnisstand noch nicht vollig auf Tierversuche
verzichtet werden kann*. Daher muss sichergestellt werden, dass den Tieren, die aus
berechtigten Griinden noch immer fiir Versuche eingesetzt werden, der
hochstmogliche Schutz zuteil wird, der mit den Zielen des Versuchs vereinbar ist,
und dass das hochstmogliche Wohlbefinden der Tiere gewéhrleistet ist.

Die wissenschaftliche Grundlage, auf die sich die Richtlinie 86/609/EWG stiitzt, ist
uber 20 Jahre alt. Mehrere Vorschriften sind mittlerweile veraltet. Daher

: ABI. C 340 vom 10.11.1997, S. 110.

Das 3R-Prinzip wurde im Jahr 1959 von Russel und Burch geprédgt und ist heute im Hinblick auf die
Verwendung von Tieren in wissenschaftlichen Verfahren ein allgemein anerkannter Grundsatz in der
internationalen Wissenschaft, Lehre und Industrie.

12,1 Millionen Tiere im Jahr 2005 in der EU-25; Bericht der Kommission iiber die statistischen
Angaben zur Anzahl der in den Mitgliedstaaten der Europdischen Union fiir Versuchs- und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, KOM(2007) 675.

Siehe: A.P. Worth, M. Balls (Hrsg.), Alternative Methoden (ohne Versuchstiere) fiir Chemikalientests:
Derzeitiger Stand und kiinftige Perspektiven — Ein Bericht von ECVAM und der ECVAM-
Arbeitsgruppe  Chemikalien. ATLA 30, Ergédnzung 1, Juli2002; und Stellungnahme des
Wissenschaftlichen Ausschusses ,,Toxizitit, Okotoxizitit und Umwelt“ vom 8. Januar 2004
(Stellungnahme zum Bericht der britischen Vereinigung zur Abschaffung der Vivisektion (BUAV) und
der Europdischen Koalition zur Abschaffung von Tierversuchen (ECEAE) ,,The way forward — action
to end animal toxicity testing“ (Der Weg in die Zukunft — Aktion fiir die Abschaffung von
Tierversuchen)).
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beriicksichtigt die Richtlinie weder moderne Techniken auf dem Gebiet der
Tierversuche noch enthdlt sie die jiingsten Fortschritte im Hinblick auf das
Wohlergehen der Tiere. Dariiber hinaus orientiert sich der Wortlaut der Richtlinie an
dem eines internationalen Ubereinkommens, so dass die Vorschriften teilweise eher
politisch als rechtlich formuliert sind. Eine erhebliche Anzahl an Vorschriften lassen
Auslegungsspielraum und dienen nicht der Harmonisierung, sondern kénnen eher als
Orientierungshilfe verwendet werden.

Entgegen den Zielen der Richtlinie haben die vorstehend genannten Faktoren zu
einer Verzerrung des Binnenmarkts gefiihrt, was im Hinblick auf das Mal3 an
Regulierung in den einzelnen Mitgliedstaaten bedeutende Unterschiede verursacht
hat. Dariiber hinaus enthalten die gegenwirtigen Vorschriften Unklarheiten und
Unstimmigkeiten, die zu Problemen bei der Umsetzung und Einhaltung fiihren.

Aufgrund ethischer Bedenken hat das Wohlergehen von Tieren einen immer hoheren
Stellenwert erlangt und ist fiir die europdische Gesellschaft zu einer kulturellen Frage
geworden. Dies wird im Protokoll {iber den Tierschutz und das Wohlergehen der
Tiere zum EG-Vertrag anerkannt, das Tiere als fiihlende Wesen definiert. Es fordert
die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten dazu auf, dem Wohlergehen der Tiere in
vollem Umfang Rechnung zu tragen. Die gegenwértigen Vorschriften der Richtlinie
erfiillen diese Verpflichtung jedoch nicht mehr.

Das Bewusstsein und die Bedenken der Offentlichkeit in Bezug auf das
Wohlbefinden der Tiere werden zunehmend starker. Die Beteiligung an den jlingsten
Meinungsumfragen und Konsultationen der Offentlichkeit zeigt deutlich das
offentliche Interesse an diesem Bereich — zwei der drei grofiten Offentlichen
Konsultationen, die die Europdische Kommission je in einem ihrer verschiedenen
politischen Tiétigkeitsbereiche durchgefiihrt hat, befassten sich mit dem Thema
Wohlergehen von Tieren’. Die bestechenden MaBnahmen beriicksichtigen diese
Erwartungen nicht ausreichend und bieten kein ausreichendes Mal} an Transparenz
auf diesem hochst umstrittenen Gebiet.

Weitere politische Strategien und RechtsetzungsmaBBnahmen der Gemeinschaft, wie
REACH®, kénnen trotz der Vorkehrungen, die zur Vermeidung unnétiger Versuche
bereits getroffen wurden, als voriibergehende negative Folge eine zunehmende
Verwendung von Tieren in vorgeschriebenen Versuchen mit sich bringen. Vor
diesem Hintergrund und angesichts der Vorschriften in der Kosmetikrichtlinie’ ist
die Verringerung unserer Abhingigkeit von Tierversuchen zwingend notwendig. Das
endgiiltige Ziel sollte darin bestehen, Tierversuche vollstindig durch andere
Verfahren zu ersetzen. Neben dem Nutzen in Bezug auf das Wohlergehen der Tiere
konnen alternative Methoden durch qualitdtsgesicherte, moderne Tests, die schneller
und kostengiinstiger sein konnten als herkommliche Tierversuche, fundierte
Informationen liefern.

Im Rahmen der Konsultation iiber die Verordnung zur Herkunftsbezeichnung (,,made in“) gingen
166 680 Antworten ein; die Konsultation zum Aktionsplan der Gemeinschaft fiir den Tierschutz fiihrte
zu 44 514 Antworten und zu einer Konsultation zur Uberarbeitung der Richtlinie 86/609/EWG wurden
42 655 Antworten ibermittelt.

Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und Beschrinkung
chemischer Stoffe (REACH).

Richtlinie 76/768/EWG und ihre siebte Anderung durch die Richtlinie 2003/15/EG.
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Die Richtlinie 86/609/EWG fordert die Entwicklung von Alternativen zu
Tierversuchen. Im Jahr 1991 richtete die Kommission beispielsweise innerhalb der
Gemeinsamen Forschungsstelle das FEuropdische Zentrum zur Validierung
alternativer Methoden (ECVAM)® ein. Um auf diesem Gebiet weitere Fortschritte zu
erzielen, liegt ein Schwerpunkt des Vorschlags auf der Ergédnzung dieser Struktur mit
Einfiilhrung einer Reihe von Mallnahmen, die der Forderung alternativer Ansitze
dienen. Gleichzeitig wird jedoch festgestellt, dass die Notwendigkeit
vorgeschriebener Versuche durch Anwendung anderer Rechtsvorschriften ermittelt
und festgelegt werden sollte. Die MaBnahmen zur Forderung alternativer Ansétze
reichen von einer allgemeinen Verpflichtung zur Anwendung alternativer Methoden,
sobald diese zur Verfiigung stehen, bis hin zu weiteren konkreten Maflnahmen zur
Forderung ihrer Entwicklung, Validierung und Anerkennung — auch auf
internationaler Ebene. Eine grundsitzliche Forderung des Vorschlags ist, dass bei der
Ausarbeitung von Gemeinschaftsmalnahmen zum Schutz der Gesundheit und
Sicherheit von Menschen, Tieren und der Umwelt das 3R-Prinzip vollstindig
beriicksichtigt wird.

Der Einsatz von Tieren in wissenschaftlichen Verfahren ist jedoch auch heute noch
unerldsslich, um fiir Menschen, Tiere und die Umwelt ein ausreichendes Mal3 an
Sicherheit zu bieten und das Wissen zu erweitern, das zu einer Verbesserung der
Gesundheit und des Wohlbefindens von Menschen und Tieren fiihren wird *'°.
Vieles spricht dafiir, beim Einsatz von Tieren nach Arten zu differenzieren —
insbesondere nach der genetischen Ndhe zum Menschen. Obwohl einige Arten
nichtmenschlicher Primaten aufgrund ihrer genetischen Néhe die einzigen sind, die
fiir bestimmte Arten von Versuchen in Frage kommen, wird diese Differenzierung
von der Wissenschaft gestiitzt und sollte respektiert werden.

Aus diesem Grund und in Ubereinstimmung mit fritheren Verpflichtungen'' wurden
bestimmte  Vorschriften  aufgenommen, mit denen die Verwendung
nichtmenschlicher Primaten auf ein Minimum reduziert werden soll. Eine strenge,
fallweise erfolgende Priifung gilt in Féllen, in denen nichtmenschliche Primaten noch
immer die einzige geeignete Art darstellen. Der Vorschlag schriankt die Verwendung
nichtmenschlicher Primaten ein, indem er den Einsatz von Menschenaffen untersagt
und den Einsatz anderer nichtmenschlicher Primaten ausschlieSlich in bestimmten
Anwendungsgebieten zuldsst. Dariiber hinaus bestehen strenge Anforderungen an die
Herkunft der Tiere, und es sind spezielle Uberwachungsmechanismen vorgesehen,
um die Wirksamkeit der vorgeschlagenen Mallnahmen sicherzustellen und

SEK(91) 1794.

Stellungnahme des Wissenschaftlichen Ausschusses ,, Toxizitit, Okotoxizitit und Umwelt* zum Bericht
der britischen Vereinigung zur Abschaffung der Vivisektion (BUAV) und der Européischen Koalition
zur Abschaffung von Tierversuchen (ECEAE) ,,The way forward — action to end animal toxicity
testing” (Der Weg in die Zukunft — Aktion fiir die Abschaffung von Tierversuchen), der am
8. Januar 2004 verabschiedet wurde. In englischer Sprache unter
http://ec.europa.cu/health/ph_risk/committees/sct/documents/out217_en.pdf abrufbar.

Stellungnahme des Wissenschaftlichen Ausschusses ,,Gesundheits- und Umweltrisiken zu ,,Endocrine
Disrupting Chemicals: a Non-animal Testing Approach® (Chemikalien, die endokrine Funktionen
beeintrachtigen: Versuchsansétze ohne Tierversuche), die am 25. November 2005 verabschiedet wurde.
In englischer Sprache unter

http://ec.europa.eu/health/ph_risk/committees/04_scher/docs/scher o 015.pdf abrufbar.

Beschluss 1999/575/EG des Rates vom 23. Mirz 1998 iiber den Abschluss des Europdischen
Ubereinkommens zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Wirbeltiere durch die Gemeinschaft; Erwdgungsgriinde 3 und 4.
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letztendlich den Verzicht auf die Verwendung nichtmenschlicher Primaten in
wissenschaftlichen Verfahren zu férdern. Dennoch wird anerkannt, dass dieses Ziel
beim derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnisstand in naher Zukunft nicht erreichbar
sein wird .

Die Kommission ist als Hiiterin der EG-Vertrige auch dafiir verantwortlich, die
ordnungsgemdfe Umsetzung und Durchsetzung des Gemeinschaftsrechts
sicherzustellen. Die geltende Richtlinie ist in Bezug auf ihre Durchsetzung,
Transparenz und Verantwortlichkeit gegeniiber der Offentlichkeit kritisiert worden.
Zur Behebung dieser Mingel sieht der Vorschlag vor, die nationalen Inspektionen zu
verstirken, nicht nur, damit die Einhaltung sichergestellt wird, sondern auch, damit
ein Mittel zur Verfiigung steht, das den Austausch bewaihrter Praktiken und die
Umsetzung des 3R-Prinzips fordert. Zudem kann die Kommission die nationalen
Inspektionssysteme erforderlichenfalls bei der Erfiillung ihrer Aufgaben konstruktiv
unterstutzen.

Bestehende Rechtsvor schriften auf diesem Gebiet

Der Vorschlag baut auf den gegenwirtigen Vorschriften der Richtlinie 86/609/EWG.
Er soll Schlupflocher schlieBen, Unklarheiten beseitigen, Vorschriften kohdrent
machen und auf die Standards fiir bessere Rechtsetzung der Gemeinschaft
abstimmen. Die Vorschriften, die die stirksten Verzerrungen des Binnenmarkts
verursacht haben, d.h. Zulassungs-, Unterbringungs- und Pflegeanforderungen,
werden prizisiert, um EU-weit einheitliche Ziele und Mindeststandards
sicherzustellen.

Die Leitlinien fiir Unterbringung und Pflege im Anhang zum Ubereinkommen
ETS 123 des Europarats wurden im Juni 2006 mit Unterstiitzung der Gemeinschaft
vollstindig tberarbeitet. Teile dieser Leitlinien werden durch den vorliegenden
Vorschlag im Einklang mit der internationalen Verpflichtung der Gemeinschaft zur
Umsetzung dieser iiberarbeiteten Leitlinien als Mindeststandards eingefiihrt.

Koharenz mit anderen Politikbereichen und Zielen der Union

EU-Kontext

Dieser Vorschlag, der darauf ausgerichtet ist, die Verfahren fiir Ziichtung, Haltung
und Verwendung von Tieren in wissenschaftlichen Verfahren in der EU zu
harmonisieren und anzugleichen, steht im Einklang mit den Zielen von Artikel 95
EG-Vertrag. Er trdgt der Vielfalt der Infrastrukturen in den verschiedenen
Mitgliedstaaten Rechnung und ldsst gemd dem Subsidiaritdtsprinzip der
Gemeinschaft ausreichend Raum fiir Umsetzungsmallnahmen auf nationaler Ebene.
Eine optimale Umsetzung auf nationaler Ebene durch die Anwendung bewéhrter
Praktiken bietet umfassende Moglichkeiten, unndtige Biirokratie und
Verwaltungskosten zu vermeiden.

In Ubereinstimmung mit den Zielen der Lissabon-Strategie beruht der Vorschlag auf
einer Analyse der moglichen Vorteile und Kosten des Tatigwerdens bzw. eines
Nichttatigwerdens sowie auf der Beriicksichtigung der wirtschaftlichen und sozialen
Entwicklung der Gemeinschaft insgesamt. Zudem wurden spezielle MaBBnahmen

Wissenschaftlicher Lenkungsausschuss: ,,The need for non-human primates in biomedical research®
(Bedarf an nichtmenschlichen Priamten in der Biomedizinforschung), Stellungnahme vom
4./5. April 2002. In englischer Sprache unter http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssc/out253 en.pdf
abrufbar.
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aufgenommen, die reibungslose Verwaltungsverfahren zur Unterstiitzung der Ziele
der Lissabon-Strategie ermoglichen sollen. Mit dem Vorschlag wird ein
Gleichgewicht zwischen der Forderung der Forschung und der Wettbewerbsfahigkeit
in Europa geschaffen, wobei gleichzeitig die Vorreiterrolle Europas in Bezug auf die
umfassende Beriicksichtigung des Wohlergehens der Tiere bekréftigt wird.

Mit dem Vorschlag wird sichergestellt, dass die notwendigen harmonisierten
Rahmenbedingungen geschaffen werden, um EU-weite Forschungsprojekte zu
erleichtern, und zwar insbesondere im Hinblick auf die Mobilitdt des
Forschungspersonals in Form der Einfiihrung von Mindeststandards fiir die Fort- und
Weiterbildung. Zugleich wird die Entwicklung und Validierung alternativer Ansitze
zunehmend in den Forschungsrahmenprogrammen der Gemeinschaft beriicksichtigt,
was auch in dem Vorschlag deutlich zum Ausdruck kommt.

Dariiber hinaus trdgt die Kommission eine wichtige Verantwortung dafiir
sicherzustellen, dass die neuen Rechtsvorschriften fiir Tierschutzstandards auf dem
fortschreitenden wissenschaftlichen Kenntnisstand und den derzeitigen bewéhrten
Praktiken beruhen. Im Rahmen dieser Politik dient die Europdische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA)”, die im Jahr 2002 gegriindet wurde, der
Europdischen Kommission als unabhidngige Quelle fiir Risikobewertungen und
wissenschaftliche Gutachten, Informationen und Mitteilungen iiber Risiken.
Wissenschaftliche  Fragen zum  Tierschutz  fallen ebenfalls in den
Zusténdigkeitsbereich der EFSA und werden vom Gremium fiir Tiergesundheit und
Tierschutz (AHAW) bearbeitet. Eine Reihe spezifischer MaBBnahmen stiitzen sich auf
Empfehlungen des AHAW. Die Aufnahme der neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnisse wird durch die Anforderung einer regelmiBigen Uberpriifung dieser
Vorschriften erleichtert.

Der Vorschlag beinhaltet alle Grundsitze des 3R-Prinzips in Ubereinstimmung mit
anderen Gemeinschaftsstrategien. Die Anforderung, die Verwendung von
Versuchstieren in wissenschaftlichen Verfahren zu vermeiden, verbessern und zu
vermindern, wird in einer Reihe anderer Rechtsakte der Gemeinschaft genannt,
beispielsweise in der Richtlinie 98/8/EG iiber Biozid-Produkte, in der Richtlinie
1999/45/EG gefihrliche Zubereitungen, in der siebten Anderung der Richtlinie
76/T68/EWG sowie erst seit kurzem in der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006
(REACH)+15:16.17

Im Bereich der alternativen Methoden trigt der Vorschlag weiter zur Erreichung der
Ziele der Europiischen Partnerschaft fiir Alternativen zu Tierversuchen (EPAA)'®
bei, die im Jahr 2006 von der Kommission und der Industrie gemeinsam zur
Forderung alternativer Ansétze zu Tierversuchen ins Leben gerufen wurde.

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europdischen Parlaments und des Rates zur Errichtung der
Européischen Behdrde fiir Lebensmittelsicherheit.

ABI. L 123 vom 24.4.1998, S. 1.

ABI. L 200 vom 30.7.1999, S. 1.

Richtlinie 2003/15/EG, ABI. L 66 vom 11.3.2003, S. 26.

ABI. L 396 vom 30.12.2000, S. 1.

http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/index_en.htm.
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Des Weiteren steht der Vorschlag voll und ganz im Einklang mit dem neuen
Aktionsplan der Gemeinschaft fiir Tierschutz'’, in dem dieser Vorschlag unter der
Rubrik ,,Spezifische Aktionen* aufgefiihrt ist. Das Europédische Parlament hat die
Kommission wiederholt aufgefordert, mdglichst schnell einen Vorschlag zur
Anderung der Richtlinie 86/609/EWG vorzulegen™.

2) ANHORUNG VON INTERESSIERTEN KREISEN UND FOL GENABSCHATZUNG
Anhérung von interessierten Kreisen

Anhdrungsmethoden, angesprochene Sektoren und allgemeines Profil der Befragten

Die Interessengruppen wurden bei der Ausarbeitung des Vorschlags von Beginn an
in vollem Umfang eingebunden, und zwar durch eine Arbeitsgruppe von technischen
Sachverstindigen, die von der Kommission eingesetzt wurde, bilaterale
Konsultationen mit verschiedenen Interessengruppen sowie durch oOffentliche
Internet-Konsultationen. Die an die Arbeitsgruppe mit technischen Sachverstdndigen
tibermittelten Unterlagen wurden auch in weiten Teilen der Forschungsgemeinschaft
und der Industrie verbreitet, damit mdglichst viele Riickmeldungen erzielt werden
konnten. Im Jahr 2006 fiihrte die Kommission eine Internet-Konsultation durch, die
sich an die Offentlichkeit sowie an Sachverstindige und Interessengruppen auf
diesem Gebiet richtete®'.

Zusammenfassung der Antworten und Art ihrer Bericksichtigung

Die Ergebnisse der Biirgerbefragung basieren auf den Antworten der Biirger, die sich
fiir das Thema interessieren und den Fragebogen ausgefiillt haben. Daher sind die
Ergebnisse nicht mit denen aus Erhebungen wie Eurobarometer vergleichbar.
Dennoch zeigt die hohe Beteiligung deutlich das offentliche Interesse fiir diesen
Bereich. Die grofle Mehrheit der Befragten befiirwortet MafBinahmen auf EU-Ebene,
die das Wohlergehen von Tieren verbessern.

Bei der Sachverstindigenbefragung gingen {iiber 12 000 Kommentare zu den
verschiedenen Optionen fiir die Uberarbeitung ein. Diese wurden genau analysiert
und bei der Abfassung des Rechtstextes sowie bei der Anderung und Aktualisierung
der Folgenabschitzung der Kommission bertiicksichtigt.

Einholung und Nutzung von Exper tenwissen

Rel evante wi ssenschaftliche Bereiche

Sachverstindige aus den  Bereichen  Tierversuche, Versuchstierkunde,
Naturwissenschaften (insbesondere Biologie, Medizin, Pharmakologie, Toxikologie
und Okotoxikologie), Tierschutz, Ethik sowie Ziichter von Versuchstieren, Techniker
und Tierdrzte, Tierverhaltensforscher sowie Rechts- und Wirtschaftsachverstindige,
die sich mit diesen Bereichen befassen, wurden um Beitrdge gebeten und haben sich
gedulert.

20
21

Mitteilung der Kommission an das Europidische Parlament und den Rat {iber einen Aktionsplan der
Gemeinschaft fiir den Schutz und das Wohlbefinden von Tieren 2006-2010 - KOM(2006) 13 vom
23.1.2006.

EntschlieBung des Européischen Parlaments 2006/2046(INI).

Im Dezember 2006 auf der Website der GD Umwelt in englischer Sprache unter folgender Adresse

veroffentlicht: http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/background_en.htm.
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Methodik

Der Vorschlag beruht auf den besten verfiigbaren wissenschaftlichen und
technischen Erkenntnissen. Dieses Fachwissen wurde durch umfassende
Konsultationen von Interessengruppen  gesammelt, beispielsweise unter
Einbeziehung der Arbeitsgruppe von technischen Sachverstindigen, durch eine
offentliche Internet-Konsultation sowie durch eine externe Studie zur Bewertung der
soziodkonomischen Auswirkungen der vorgeschlagenen MaBnahmen und ihrer
Auswirkungen auf das Wohlergehen von Tieren. Uberdies wurden bestimmte
wissenschaftliche Fragen an das Wissenschaftliche Gremium fiir Tiergesundheit und
Tierschutz der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit sowie an dessen
Vorginger, den Wissenschaftlichen Ausschuss fiir Tiergesundheit und Tierschutz
(SCAHAW), gerichtet.

Konsultierte Organisationen/Sachver stdndige

Die Konsultation umfasste nationale Verwaltungen, Industrieverbinde,
Tierschutzorganisationen, Patientenorganisationen, Wissenschafts- und
Forschungseinrichtungen, Organisationen aus dem Bereich des 3R-Prinzips und
alternativer Methoden, die Europdische Arzneimittelagentur, die Gemeinsame
Forschungsstelle und andere Kommissionsdienststellen sowie nationale
Verwaltungen und Ziichter von Versuchstieren in Drittlindern und zahlreiche andere
Verbiande mit gesamteuropdischer Abdeckung.

Zusammenfassung der Stellungnahmen und ihre Berticksichtigung

Es besteht ein weitreichendes Einvernehmen dariiber, dass die gegenwartige
Richtlinie iiberholt ist und zu einer Verzerrung des Binnenmarkts gefiihrt hat. Die
technisch-wissenschaftlichen Empfehlungen wurden als Grundlage fiir einen
vorldufigen Katalog vorgesehener Maflnahmen verwendet. Diese wurden im Rahmen
einer umfassenden Konsultation vorgestellt und erhielten starken Zuspruch seitens
der Interessengruppen.

Unter den Optionen, die infolge der eingegangenen Riickmeldungen verworfen
wurden, war die Anforderung der Verdffentlichung der ethischen Bewertungen und
der systematischen riickwirkenden Bewertung aller Projekte, bei denen Versuchstiere
eingesetzt wurden. Sie wurden ersetzt durch eine Anforderung der Erstellung
nichtfachlicher Zusammenfassungen durch den Antragsteller sowie einer
riickwirkenden Bewertung, deren Notwendigkeit von Fall zu Fall untersucht werden
muss. Auch die Moglichkeit einer EU-weiten Datenbank zur Vermeidung einer
unndtigen doppelten Durchfiihrung von Versuchen wurde verworfen.

Im Verlauf der Konsultation unterstiitzten die Interessengruppen den Plan, einen
flexiblen Mechanismus einzufiihren, der es ermdglicht, die Umsetzung auf nationaler
Ebene festzulegen.

Es wurde allgemein befiirwortet, dass die gegenwirtige Richtlinie so iiberarbeitet
wird, dass sie die wesentlichen vorgestellten Elemente sowie gemeinsame Ziele und
Grundsitze fiir die gesamte EU enthédlt, wobei jedoch den Mitgliedstaaten die
Festsetzung der konkreten MaBnahmen auf der geeigneten Verwaltungsebene
tiberlassen bleibt.

Folgenabschatzung

Die folgenden Optionen mit steigender normativer Ausprigung wurden in Betracht
gezogen:
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(1) Deregulierung

(2) Beibehaltung des Status quo

(3) Verscharfung der derzeitigen Rechtsvorschriften

(4) Freiwillige Vereinbarungen als Alternative zu Rechtsvorschriften

Die Kommission nahm eine Folgenabschétzung vor, in der die soziodkonomischen
Auswirkungen und die Auswirkungen auf das Wohlbefinden von Tieren, die mit
diesem Vorschlag und den darin enthaltenen Optionen verbunden sind, ausfiihrlicher
behandelt werden.

Die gegenwirtige Situation in der Europédischen Gemeinschaft ist durch ein extrem
vielfdltiges und ungleiches Wettbewerbsumfeld fiir die Industrie und die
Forschungsgemeinschaft gekennzeichnet. Die wichtigsten wirtschaftlichen Akteure,
auf die sich die Funktion des Binnenmarkts auswirkt, sind:

- Forschungseinrichtungen, die aus Kostengriinden oder aufgrund ihres Fachwissens
von anderen Unternehmen beauftragt wurden, Tierversuche durchzufiihren.

- Unternehmen, die intern Forschungsarbeit zur Produktentwicklung leisten (z. B.
Pharma- und Chemieunternehmen). Ihre Kostenstruktur ist in Europa aufgrund der
Unterschiede im rechtlichen Umfeld unterschiedlich.

Auch auf Universititen wirkt sich die Funktion des Binnenmarkts im Bereich
Tierversuche aus, da sie um Forschungsgelder der Industrie konkurrieren, Angebote
fiir 6ffentliche Auftrage abgeben und bisweilen eigene gewerbliche Abteilungen oder
Zweige griinden.

Die Folgenabschitzung wurde im Maérz 2007 vom unabhingigen Ausschuss fiir
Folgenabschidtzung der Kommission gepriift. Der Ausschuss verdffentlichte seine
Stellungnahme am 16. Mérz 2007 und hob darin die folgenden positiven Elemente
hervor: den Versuch, Kosten und Nutzen fiir jede einzelne Option zu quantifizieren
und, sofern moglich, ithren Wert zu beziffern, die Einbeziehung von Informationen
dariiber, wie der Schutz von Versuchstieren in Drittlindern geregelt ist, die Priifung
des Zusammenhang mit anderen Gemeinschaftsvorschriften, und die Einflihrung
eines Glossars. Vor dem Hintergrund der Empfehlungen des Ausschusses wurden die
folgenden Abschnitte weiter verbessert: Probleme des Binnenmarkts, die Option der
Selbstregulierung, die Dimension des qualitativen Nutzens und die Verwendung des
Standardmodells fiir Verwaltungskosten.

Der Anstieg der jdhrlichen Kosten wird fiir die EU-25 auf etwa 143,7 Mio. EUR
geschitzt. Diese Zahl beinhaltet die zusdtzlichen Verwaltungskosten von etwa
45 Mio. EUR pro Jahr, die hauptsichlich auf die verstirkte Priifung von
Projektantrdgen zurlickzufithren sind, die mehr Tiere, mehr Inspektionen und
verbesserte Statistiken umfassen.

Diese Kosten sollten den Nutzen fiir den Tierschutz, fiir Innovationen und fiir die
Wissenschaft sowie fiir die Gesellschaft im Hinblick auf eine erh6hte Transparenz
und Verantwortlichkeit gegeniiber der Offentlichkeit abgewogen werden. Auf der
Ebene der Versuchseinrichtungen wiirde die Sammelgenehmigung fiir Gruppen von
Projekten fiir vorgeschriebene Versuche die durchschnittlichen Kosten fiir diese Art
von Projekten durch Skaleneffekte senken. Positive Auswirkungen wiirden dank
flexiblerer und effizienterer Handhabung der Verfahren auch auf der Ebene der
Genehmigungsstellen in den Mitgliedstaaten spiirbar sein. Industrie und Lehre
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wirden von den Fristen fiir Entscheidungen iiber die Projektgenehmigung
profitieren.

Es wurden auch einige Vorteile beriicksichtigt, die sich durch eine Vereinfachung
ergeben, und zwar insbesondere in Bezug auf Sammelgenehmigungen, die den
Verwaltungsaufwand erheblich senken werden. Die erwarteten Einsparungen werden
bei etwa 22 Mio. EUR pro Jahr liegen. Die Kostenvorteile, die sich aus den
eingesparten Verwaltungskosten und der Vermeidung unnétiger Versuche ergeben,
belaufen sich Schétzungen zufolge auf rund 90 Mio. EUR pro Jahr. Diese sind in den
geschétzten jahrlichen Kosten jedoch nicht enthalten.

3) RECHTLICHE ASPEKTE
Zusammenfassung der vor geschlagenen Mal3nahme
- Die vorgeschlagene Richtlinie sicht Anforderungen fiir folgende Bereiche vor:

— Erwerb, Zucht, Kennzeichnung und Haltung von Tieren, einschlieBlich der
zugehorigen Unterbringungs- und Pflegeanforderungen;

— Zulassung und Funktionsweise von Einrichtungen, die Tiere ziichten, liefern oder
verwenden, sowie Inspektionen in diesen Einrichtungen;

— Zulassung von Personen, die Tiere verwenden oder pflegen, oder von Personen,
die Projekte, bei denen Tiere verwendet werden, beaufsichtigen oder fiir ihre
Gestaltung verantwortlich sind;

— Bewertung und Zulassung von Projekten, bei denen Tiere verwendet werden,
einschlieBlich ihrer riickwirkenden Bewertung;

— Auswahl der Verfahren und ihrer Durchfiihrung;

— Entwicklung, Validierung, rechtliche Anerkennung und Umsetzung alternativer
Ansitze;

— Transparenz durch die Verdffentlichung nichtfachlicher Informationen zu
Projekten, nationale Durchfiihrungsbestimmungen und Leitlinien sowie
Berichterstattung zu Umsetzung und Statistiken.

Die Grundlage der spezifischen Mallnahmen bilden die weltweit anerkannten
Grundsitze des 3R-Prinzips (Replacement, Reduction and Refinement).
»Replacement® steht fiir den Versuch, Verfahren, bei denen lebende Tiere verwendet
werden, durch alternative Verfahren zu ersetzen, die keine lebenden Tiere
verwenden; ,,Reduction® steht fiir den Versuch, die Anzahl der Versuchstiere in den
Verfahren auf das notwendige Minimum zu reduzieren, ohne dadurch die Qualitit
der wissenschaftlichen Ergebnisse zu beeintrachtigen; ,,Refinement™ steht fiir die
Anwendung von Methoden, bei denen sichergestellt ist, dass mdgliche Schmerzen
und Leiden der Tiere auf ein Minimum reduziert wird. ,,Refinement™ bedeutet
auBerdem, dass die Pflege, Behandlung und Lebensbedingungen der Tiere verbessert
werden, damit ihr Wohlbefinden unter Berticksichtigung ihres Lebensverlaufs erhoht
wird.

Gemei nschaftskontext

Nach geltenden gemeinschaftliche Rechtsvorschriften miissen die potenziellen
Risiken von Produkten und Stoffen aus Gesundheits- und Sicherheitsgriinden
bewertet und entsprechende MaBinahmen getroffen werden. In einigen Féllen muss
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fiir die Bewertung dieser Risiken auf Tierversuche zuriickgegriffen werden. Zu
diesen Bereichen gehoren Arzneimittel, Chemikalien, Pestizide sowie die Lebens-
und Futtermittelsicherheit. Aus diesem Grund ist es notwendig, dass
Tierschutziiberlegungen beriicksichtigt werden und gegen die moglicherweise
ernsthaften Gefahren fiir die Gesundheit von Mensch und Tier sowie fiir die Umwelt
abgewogen werden, die untersucht werden miissen.

Rechtsgrundlage

Die Vorschriften dieser Richtlinie betreffen die Harmonisierung des Binnenmarkts
auf dem Gebiet der Zucht, Lieferung und Verwendung von Tieren, d. h. Artikel 95
des EG-Vertrags als Grundlage wurde beibehalten.

Subsidiaritatsprinzip
Der Vorschlag entspricht aus folgenden Griinden dem Subsidiarititsprinzip:

e Der EG-Vertrag bietet der Europdischen Gemeinschaft mit Artikel 95 eine
Rechtsgrundlage fiir den Erlass von Mafinahmen zur Harmonisierung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten, damit ein funktionierender
Binnenmarkt sichergestellt werden kann.

e Nach dem Protokoll iiber den Tierschutz und das Wohlergehen der Tiere zum EG-
Vertrag haben die Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten, bei der Festlegung und
Durchfiihrung der Politik der Gemeinschaft in den Bereichen Binnenmarkt und
Forschung den Erfordernissen des Wohlergehens der Tiere in vollem Umfang
Rechnung zu tragen.

e Einige der festgestellten Probleme fallen in einen Kompetenzbereich, fiir den die
Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten gemeinsam verantwortlich sind. Probleme
wie diejenigen, die sich aus den unterschiedlichen Anforderungen an die
Zulassung und ethische Bewertung sowie an die Unterbringung und Pflege von
Tieren ergeben, konnen jedoch nicht in ausreichendem Mall von den
Mitgliedstaaten selbst gelost werden, da gerade das Tatigwerden oder
Nichttitigwerden der Mitgliedstaaten zu den Problemen der Verzerrung des
Binnenmarkts gefiihrt hat. Ohne Rechtsetzungsmaflnahmen auf europdischer
Ebene wird die Verzerrung des Binnenmarkts weiterbestehen und sich
moglicherweise verschlimmern.

Mangels gemeinschaftlicher MaBnahmen zur Unterstiitzung der Bemiihungen auf
nationaler Ebene herrschen derzeit ungleiche Rahmenbedingungen fiir Industrie und
Forschung.

Infolgedessen leiden Einrichtungen in Landern mit hohen Tierschutzstandards unter
Wettbewerbsnachteilen, die in erster Linie durch Preisunterschiede sowie
unterschiedliche Regulierungs- und Zulassungsverfahren und -kriterien in den
Mitgliedstaaten entstehen, die wiederum zu Verzogerungen und unterschiedlichen
Projektkosten, unbefriedigenden Forschungsbedingungen und Hindernissen fiir die
horizontale Mobilitdt sowie zwischen dem akademischen und dem privaten Sektor
fiihren. Ahnliche Probleme lassen sich bei Ziichtern und Anbietern von
Versuchstieren feststellen.

Der Vorschlag ist darauf ausgerichtet, gemeinsame Grundsitze, Ziele und
MalBnahmen fiir alle Mitgliedstaaten festzulegen, mit denen fiir die Zukunft gerechte
und gleiche Rahmenbedingungen erreicht werden kénnen.
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Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit

Der Vorschlag entspricht aus folgenden Griinden dem Grundsatz der
VerhéltnismaBigkeit:

Mit der vorgeschlagenen Richtlinie soll eine Reihe von MaBnahmen zur
Harmonisierung der Praktiken der Verwendung und Pflege von Tieren, die in
wissenschaftlichen Verfahren verwendet werden oder verwendet werden sollen,
gemil dem Protokoll iiber den Tierschutz und das Wohlergehen der Tiere zum EG-
Vertrag festgelegt werden. Den Mitgliedstaaten wird ein grofler Spielraum
eingerdumt, um die fiir sic am besten geeigneten spezifischen Mallnahmen auf der
am besten geeigneten Verwaltungsebene mit der entsprechenden Infrastruktur zu
ermitteln. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass die regionalen und lokalen
Besonderheiten in Bezug auf soziodkonomische und ethische Aspekte angemessen
beriicksichtigt werden.

Die praktischen DurchfithrungsmaBBnahmen sind von den Mitgliedstaaten zu
beschlieBen, was eine effiziente Verwendung und einen weiteren Ausbau der
nationalen Verwaltungskapazititen ermoglicht, die wohl am besten geeignet sind, um
die lokale Industrie und Forschungsgemeinschaft zu unterstiitzen. Wie aus der
Folgenabschétzung hervorgeht, ist der Nutzen der vorgeschlagenen MaBBnahmen fiir
den Binnenmarkt sowie flir das Wohlergehen der Tiere hoher als die Kosten. Die
endgiiltigen MaBBnahmen wurden so angepasst, dass ein Gleichgewicht zwischen dem
Harmonisierungsbedarf, den Kosten und der Flexibilitit fiir die lokale Umsetzung
sichergestellt ist.

Die Mitgliedstaaten konnen strengere als die in der vorgeschlagenen Richtlinie
vorgesehen Malnahmen treffen, sofern sie den Anforderungen von Artikel 95
Absatz 4 EG-Vertrag geniigen.

Wahl des Rechtsinstruments
Vorgeschlagenes Instrument: Richtlinie.
Andere Instrumente wéren aus folgenden Griinden nicht angemessen:

Ein Instrument mit groBerer normativer Auspriagung wie eine Verordnung wire nicht
ausreichend flexibel, um alle bestehenden Regulierungssysteme einbeziehen zu
konnen, die sich in den vergangenen 20 Jahren in den Mitgliedstaaten herausgebildet
haben. Die Deregulierung oder ein nicht verbindliches Instrument wiirde gegen die
Probleme, die in der gegenwirtigen Richtlinie festgestellt wurden, nicht vorgehen
und konnte eine weitere Verzerrung des Binnenmarkts nicht verhindern.

4) FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN

Der Vorschlag hat keine Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt.

5) ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
Uber pr iifungs-/Revisions-/Ver fallsklausel
Der Vorschlag enthilt eine Uberpriifungsklausel.
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Entsprechungstabelle

Die Mitgliedstaaten werden aufgefordert, der Kommission den Wortlaut ihrer
einzelstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie sowie eine
diesbeziigliche Entsprechungstabelle zu tibermitteln.

Européischer Wirtschaftsraum

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung fiir den Europiischen
Wirtschaftsraum und sollte deshalb auf den EWR ausgeweitet werden.
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2008/0211 (COD)
Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DESEUROPAISCHEN PARLAMENTSUND DESRATES
zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf

Artikel 95,

. .22
auf Vorschlag der Kommission™,

nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses™,

23

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen™,

nach dem Verfahren von Artikel 251 des Vertrags®,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1

2

3)

Das Wohlbefinden von Tieren ist ein Wert in der Gemeinschaft, der im Protokoll {iber
den Tierschutz und das Wohlergehen der Tiere im Anhang des Vertrags verankert ist.

Am 23. Mérz 1998 hat der Rat den Beschluss 1999/575/EG iiber den Abschluss des
Europidischen Ubereinkommens zum Schutz der fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Wirbeltiere durch die Gemeinschaft®
angenommen. Durch den Beitritt zu diesem Ubereinkommen hat die Gemeinschaft die
Bedeutung des Schutzes und des Wohlbefindens von Tieren, die fiir wissenschaftliche
Zwecke eingesetzt werden, auf internationaler Ebene anerkannt.

Am 24. November 1986 hat der Rat die Richtlinie 86/609/EWG*’ angenommen, um
die Unterschiede zwischen Gesetzen, Verordnungen und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten in Bezug auf den Schutz von Tieren, die fiir Versuchs- und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendet werden, zu beseitigen. Seit dem Erlass dieser
Richtlinie sind weitere Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten aufgetreten. Einige
Mitgliedstaaten haben nationale Durchfiihrungsvorschriften erlassen, die einen
hoheren Schutz bei der Verwendung von Tieren fiir wissenschaftliche Zwecke
gewihrleisten, wéhrend andere nur die Mindestanforderungen der Richtlinie
86/609/EWG anwenden. Daher sollte die vorliegende Richtlinie eingehendere

22
23
24
25
26
27

ABLC[...]Jvom][...],S.[...].

ABLC[...]Jvom][...],S.[...].

ABLC[...]Jvom[...],S. [...].

ABLC[...]Jvom[...],S. [...].

ABI. L 222 vom 24.8.1999, S. 29.

ABL L 358 vom 18.12.1986, S.1. Geédndert durch die Richtlinie 2003/65/EG des Européischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 230 vom 16.9.2003, S. 32).

14

DE



DE

4)

)

(6)

(7

®)

€))

(10)

(In

Bestimmungen vorsehen, um solche Unterschiede zu reduzieren und eine
ordnungsgeméle Funktionsweise des Binnenmarkts sicherzustellen.

In seinem Bericht vom [5. Dezember] 2002 iiber die Richtlinie 86/609/EWG forderte
das Europdische Parlament die Kommission auf, einen Vorschlag fir eine

Uberarbeitung dieser Richtlinie vorzulegen, der im Bereich der Tierversuche strengere
und transparentere Maflnahmen vorsieht.

Es liegen neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu Faktoren vor, die das Wohlbefinden
von Tieren sowie ihr Schmerzempfinden und die Art, wie sich Schmerzen, Leiden,
Angste und dauerhafte Schiden bei ihnen #uBern, beeinflussen. Deshalb ist es
notwendig, das Wohlbefinden von Tieren, die in wissenschaftlichen Verfahren
eingesetzt werden, zu erhdhen, indem die Mindeststandards fiir den Schutz dieser
Tiere gemdl den neuesten wissenschaftlichen Entwicklungen angehoben werden.

Bestimmte wirbellose Tierarten miissen in den Geltungsbereich dieser Richtlinie
aufgenommen werden, da wissenschaftlich erwiesen ist, dass diese Tierarten
Schmerzen, Leiden und Angste empfinden sowie dauerhafte Schaden erleiden konnen.

Die Richtlinie sollte auch die Embryos und Foten von Wirbeltieren einschlieen, da
wissenschaftliche FErkenntnisse belegen, dass diese im letzten Drittel ihres
Entwicklungsstadiums vor der Geburt einem erhohten Risiko ausgesetzt sind,
Schmerzen, Leiden und Angste zu empfinden, die sich auch negativ auf ihre weitere
Entwicklung auswirken konnen. Wissenschaftliche Erkenntnisse haben iiberdies
gezeigt, dass Verfahren an Embryos und Foten in einem fritheren
Entwicklungsstadium ebenfalls zu Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerhaften
Schéden fiihren konnten, sofern die Embryos und Foten iiber das erste oder zweite
Drittel ihrer Entwicklung hinaus weiterleben diirfen.

Obwohl es erstrebenswert ist, den Einsatz lebender Tiere in Verfahren moglichst durch
andere Methoden zu ersetzen, bei denen keine lebenden Tiere verwendet werden, ist
der Einsatz lebender Tiere weiterhin notwendig, um die Gesundheit von Mensch und
Tier sowie die Umwelt zu schiitzen.

Die Pflege und Verwendung lebender Tiere fiir wissenschaftliche Zwecke wird von
dem international anerkannten 3R-Prinzip der Vermeidung, Verbesserung und
Verminderung bestimmt. Damit sichergestellt ist, dass die Art und Weise, wie die
Tiere in der Gemeinschaft geziichtet, gepflegt und in den Verfahren verwendet
werden, anderen internationalen und nationalen Standards auBlerhalb der EU
entspricht, sollte das Prinzip der Vermeidung, Verbesserung und Verminderung bei
der Umsetzung dieser Richtlinie systematisch beriicksichtigt werden.

Tiere haben einen intrinsischen Wert, der respektiert werden muss. Auch seitens der
Offentlichkeit bestehen ethische Bedenken gegeniiber der Verwendung von Tieren in
Verfahren. Aus diesem Grund sollten Tiere stets als fithlende Wesen behandelt werden
und ihre Verwendung in wissenschaftlichen Verfahren sollte auf die Bereiche
beschrankt werden, die die Wissenschaft voranbringen und letztendlich einen Nutzen
fiir die Gesundheit von Mensch und Tier oder fiir die Umwelt bedeuten. Der Einsatz
von Tieren in wissenschaftlichen Verfahren in anderen Bereichen, die in den
Zusténdigkeitsbereich der Gemeinschaft fallen, sollte untersagt werden.

Das Prinzip der Vermeidung, Verbesserung und Verminderung sollte mit Hilfe einer
strengen Hierarchie der Anforderung, alternative Methoden anzuwenden, umgesetzt
werden.  Sofern  keine  alternative  Methode durch  gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften anerkannt ist, konnte die Anzahl der Versuchstiere verringert
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

werden, indem auf andere vertretbare und praktikable Methoden ausgewichen wird,
und Testverfahren wie In-vitro- und andere Methoden eingefiihrt werden, die den
Einsatz von Tieren vermindern und verbessern wiirden.

Die Auswahl der verwendeten Methoden und Arten hat direkte Auswirkungen auf die
Anzahl der Versuchstiere und ihr Wohlbefinden. Daher sollte sicherstellt werden, dass
die Methode ausgewéhlt wird, die voraussichtlich zu den angemessensten Ergebnissen
fiihrt und am wenigsten Schmerzen, Leiden und Angste verursacht. Bei den nach
diesen Kriterien ausgewdhlten Methoden sollten die geringstmdgliche Anzahl von
Tieren, die fiir statistisch zuverldssige Ergebnisse benotigt wird, und die
sinnesphysiologisch am wenigsten entwickelten Tiere verwendet werden, bei denen
die beste Moglichkeit der Extrapolation auf die Zielarten besteht.

Die ausgewdhlten Methoden sollten den durch schweres Leiden ausgeldsten Tod als
Endpunkt eines Versuchs moglichst verhindern. Sofern moglich, sollten
schmerzfreiere Endpunkte vorgezogen werden, die sich nach klinischen Anzeichen
richten, mit denen der bevorstehende Tod erkannt werden kann. Auf diese Weise sollte
ermOglicht werden, dass das Tier auf humanere Weise getdtet wird, ohne dass es
weiter leiden muss.

Die Anwendung unangemessener Totungsmethoden kann fiir ein Tier starke
Schmerzen, Angste und schweres Leiden bedeuten. Der Grad der Qualifikation der
Person, die diesen Vorgang ausfiihrt, ist ebenso bedeutend. Tiere sollten deshalb nur
von einer dazu berechtigten Person und mittels einer schmerzfreien Methode getotet
werden, die fiir die jeweilige Tierart als angemessen erachtet wird.

Es muss sichergestellt werden, dass der Einsatz von Tieren in Verfahren keine
Bedrohung fiir die Artenvielfalt darstellt. Daher sollte die Verwendung gefdhrdeter
Arten stark eingeschrinkt werden und nur zu wesentlichen biomedizinischen Zwecken
und fiir die Forschung zur Erhaltung dieser Arten eingesetzt werden.

Nach dem derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnisstand ist die Verwendung
nichtmenschlicher Primaten in wissenschaftlichen Verfahren in der Biomedizin-
forschung weiterhin notwendig. Aufgrund ihrer genetischen Nédhe zum Menschen und
ihrer stark ausgeprigten sozialen Fidhigkeiten bringt die Verwendung nicht-
menschlicher Primaten in wissenschaftlichen Verfahren spezifische ethische und
praktische Probleme im Hinblick darauf mit sich, wie ihre verhaltensmifBigen und
sozialen Bediirfnisse sowie ihre Anforderungen an ihre Umwelt in einer Labor-
umgebung erfiillt werden konnen. Dariiber hinaus hat die Offentlichkeit die groBten
Bedenken in Bezug auf die Verwendung nichtmenschlicher Primaten in wissen-
schaftlichen Verfahren. Daher sollte die Verwendung nichtmenschlicher Primaten
ausschlieBlich in den wesentlichen biomedizinischen Bereichen zuldssig sein, die dem
Menschen zugute kommen und in denen es noch keine alternativen Methoden gibt,
und sie sollte auf die Fille beschriankt werden, in denen die Verfahren im
Zusammenhang mit lebensbedrohenden oder zu Invaliditdt flihrenden klinischen
Zustinden durchgefiihrt werden, die einen erheblichen Einfluss auf das alltigliche
Leben von Patienten haben, oder die der Erhaltung der jeweiligen Arten
nichtmenschlicher Primaten dienen. In einigen Bereichen kann die biomedizinische
Grundlagenforschung wichtige neue Informationen liefern, die fiir viele
lebensbedrohende oder zu Invaliditét fithrende menschliche Leiden relevant sind. Auf
lebensbedrohende oder zu Invaliditdt fiihrende klinische Zustinde wird bereits in
anderen EG-Rechtsvorschriften, so in der Verordnung (EG) Nr. 141/2000, der
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(17)

(18)

(19)

(20)

€2y

(22)

Richtlinie 2001/20/EG, der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 und der Verordnung (EG)
Nr. 507/2006 der Kommission Bezug genommen.

Die Verwendung von Menschenaffen als der dem Menschen am néchsten verwandten
Art mit den am stirksten entwickelten sozialen und verhaltensméfBigen Fahigkeiten
sollte ausschlieBlich zu Forschungszwecken erlaubt werden, die der Erhaltung dieser
Arten dienen oder im Zusammenhang mit lebensbedrohenden oder zu Invaliditét
fihrenden menschlichen Leiden erforderlich sind, sofern keine anderen Arten oder
alternativen Methoden die Zwecke des Verfahrens erfiillen. Die Mitgliedstaaten, die
solche Bediirfnisse geltend machen, sollten der Kommission die zur Entscheidung
ndtigen Informationen vorlegen.

Das Einfangen nichtmenschlicher Primaten in freier Wildbahn verursacht bei den
Tieren starken Stress und erhoht die Gefahr von Verletzungen und Leiden wéhrend
des Einfangens und des Transports. Damit das Einfangen von Tieren in freier
Wildbahn zu Zuchtzwecken allméhlich eingestellt werden kann, sollten moglichst bald
ausschlieBlich Tiere flir den Einsatz in wissenschaftlichen Verfahren zur Verfiigung
stehen diirfen, die Nachkommen eines Tieres sind, das in Gefangenschaft geziichtet
wurde. Zucht- und Liefereinrichtungen fiir nichtmenschliche Primaten sollten daher
iiber eine Strategie verfiigen, die die schrittweise Entwicklung in diese Richtung
unterstiitzt und erleichtert.

Bestimmte Arten von Wirbeltieren, die in Verfahren eingesetzt werden, miissen
speziell fiir die Verwendung in diesen Verfahren geziichtet werden, damit die
Personen, die diese Verfahren durchfiihren, ihren genetischen, biologischen und
verhaltensméBigen Hintergrund genau kennen. Diese Kenntnis erhdht sowohl die
wissenschaftliche Qualitét als auch die Zuverldssigkeit der Ergebnisse und verringert
die Variabilitit, was letztlich zu einer Senkung der Versuchszahlen und der Anzahl der
verwendeten Tiere fiihrt. Dariiber hinaus sollte aus Griinden des Tier- und
Artenschutzes die Verwendung von Tieren aus freier Wildbahn ausschlielich auf
Falle beschriankt werden, in denen der Zweck der Verfahren nicht mit Tieren erreicht
werden kann, die speziell fiir die Verwendung in Verfahren geziichtet wurden.

Da der Hintergrund von streunenden und verwilderten Haustieren nicht bekannt ist
und das Einfangen und anschlieBende Halten in Einrichtungen die Angste der Tiere
verstérkt, sollten diese in Verfahren nicht eingesetzt werden.

Zur Erhohung der Transparenz, zur Erleichterung der Projektgenehmigung und zur
Bereitstellung von Instrumenten fiir die Konformititsiibberwachung sollte eine
Einstufung des Schweregrads von Verfahren auf der Grundlage des voraussichtlichen
AusmaBes der Schmerzen, Angste und dauerhaften Schiden eingefiihrt werden, die
den Tieren zugefiigt werden. Um die Zuweisung von Schweregraden zu prézisieren,
sollte die Kommission mit Unterstiitzung der Interessentrdger Kriterien entwickeln,
die sich auf die bestehenden Einstufungssysteme in den Mitgliedstaaten und die von
internationalen Organisationen geforderten Systeme stiitzen sollten.

Aus ethischer Sicht sollte es eine Obergrenze fiir erlittene Schmerzen, Leiden und
Angste geben, iiber der Tiere niemals wissenschaftlichen Verfahren unterzogen
werden sollten. Aus diesem Grund sollte die Durchfithrung von Verfahren, die
voraussichtlich ldnger andauernde schwere Schmerzen, schweres Leiden und schwere
Angste auslosen, untersagt werden. Bei der Entwicklung eines allgemeinen Formats
fiir Berichterstattungszwecke sollte statt des bei der ethischen Bewertung
vorhergesagten Schweregrads der tatsdchliche Schweregrad, dem das Tier ausgesetzt
wurde, beriicksichtigt werden.
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(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

Die Anzahl der in Verfahren verwendeten Tiere konnte verringert werden, indem
mehrere Versuche an demselben Tier durchgefiihrt werden, vorausgesetzt, dass das
wissenschaftliche Ziel nicht beeintrachtigt und das Wohlbefinden des Tieres nicht
verschlechtert wird. Die erneute Verwendung eines Versuchstieres sollte jedoch vor
dem Hintergrund der mdglichst geringen negativen Auswirkungen auf das
Wohlbefinden und auf den Lebensverlauf des Tieres erwogen werden. Aufgrund
dieses moglichen Konflikts sollte die erneute Verwendung eines Versuchstiers
fallweise gepriift und auf Verfahren beschrinkt werden, in denen die erlittenen
Schmerzen, Angste und Leiden erheblich verringert werden.

Am Ende des Verfahrens sollte im Hinblick auf die Zukunft des Tieres die
angemessenste Entscheidung getroffen werden, bei der das Wohlbefinden des Tieres
und die moglichen Risiken fiir die Umwelt betrachtet werden. Die Tiere, deren
Wohlbefinden beeintréchtigt wiirde, sollten mittels einer schmerzfreien Methode
getdtet werden. In einigen Féllen sollten die Tiere freigelassen werden und Tiere wie
Hunde und Katzen sollten in Familien untergebracht werden, da die Sorge der
Offentlichkeit um das Schicksal dieser Tiere hoch ist. Wenn die Einrichtungen einer
privaten Unterbringung zustimmen, ist es wesentlich, dass ein System fiir eine
angemessene Sozialisierung dieser Tiere vorhanden ist, damit eine erfolgreiche private
Unterbringung sichergestellt werden kann, den Tieren unnotige Angste erspart bleiben
und die 6ffentliche Sicherheit garantiert ist.

Tierische Gewebe und Organe werden fiir die Entwicklung von In-vitro-Methoden
verwendet. Zur Umsetzung des Prinzips der Verminderung sollten die Mitgliedstaaten
Programme fiir die gemeinsame Nutzung von Organen und Gewebe von Tieren
einfithren, die mittels schmerzfreier Methoden getotet werden.

Das Wohlbefinden von Versuchstieren ist stark von der Qualitdt und der beruflichen
Qualifikation des Personals abhédngig, das die Verfahren iiberwacht, sowie von den
Personen, die die Verfahren durchfiihren oder diejenigen iiberwachen, die fiir die
tagliche Pflege der Tiere verantwortlich sind. Zur Sicherstellung eines angemessenen
Qualifikationsniveaus der Personen, die mit Tieren und Verfahren befasst sind, in
denen Tiere zum Einsatz kommen, sollten solche Tatigkeiten nur von Personen
durchgefiihrt werden, die eine entsprechende Zulassung von den zustindigen
Behorden erhalten haben. Das Augenmerk sollte darauf liegen, ein angemessenes
Qualifikationsniveau zu erreichen und zu halten, das von einer Person nachgewiesen
werden sollte, die eine Zulassung erhalten oder verldngern mochte.

Die Einrichtungen sollten iiber geeignete Anlagen und Ausstattungen verfiigen, um die
Anforderungen an die Unterbringung der betroffenen Tierarten zu erfiillen und zu
ermoglichen, dass die Verfahren effizient durchgefiihrt werden konnen sowie mit
moglichst wenig Leiden fiir die Tiere verbunden sind. Einrichtungen sollten nur dann
in diesem Bereich tétig sein, wenn sie von den zustindigen Behdrden eine Zulassung
erhalten haben.

Um die laufende Uberwachung der Anforderungen an das Wohlbefinden von Tieren
zu gewdhrleisten, sollte jederzeit eine angemessene tierdrztliche Versorgung zur
Verfiigung stehen und in jeder Einrichtung einem Mitarbeiter die Verantwortung fiir
die Pflege und das Wohlbefinden von Tieren libertragen werden.

Tierschutzerwédgungen sollte im Zusammenhang mit der Haltung, Zucht und
Verwendung von Tieren oberste Prioritdt eingerdumt werden. Jede Einrichtung sollte
daher {iiber ein unabhingiges stindiges Gremium verfiigen, das ethische
Uberpriifungen vornimmt und dessen Hauptaufgabe darin besteht, sich auf die
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(30)

€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

ethische Debatte auf Einrichtungsebene zu konzentrieren, ein forderliches Klima in
Bezug auf die Pflege zu schaffen und Instrumente fiir die praktische Anwendung und
zeitnahe Umsetzung jlingster technischer und wissenschaftlicher Entwicklungen im
Zusammenhang mit dem Prinzip der Vermeidung, Verbesserung und Verminderung
bereitzustellen, um den Lebensverlauf der Tiere zu verbessern. Die Entscheidungen
des mit der ethischen Uberpriifung betrauten stindigen Gremiums sollten
ordnungsgeméil dokumentiert und bei Inspektionen iiberpriift werden konnen.

Damit die zustindigen Behorden die Einhaltung dieser Richtlinie iiberwachen kénnen,
sollte jede Einrichtung genaue Aufzeichnungen iliber die Anzahl der Tiere, ihre
Herkunft und ihr Schicksal fiihren.

Fiir alle nichtmenschlichen Primaten mit stark ausgeprigten sozialen Fihigkeiten
sollte eine eigene Akte mit ihrer Historie gefiihrt werden, die mit ihrer Geburt beginnt
und alle Lebensabschnitte abdeckt, damit sie die Pflege, Unterbringung und
Behandlung erhalten kdnnen, die ihren individuellen Bediirfnissen und Eigenschaften
gerecht wird.

Die Unterbringung und Pflege der Tiere sollte sich nach den besonderen Bediirfnissen
und Eigenschaften jeder Art richten.

Am 15. Juni 2006 wurde im Rahmen der Vierten Multilateralen Konsultation der
Parteien des Europiischen Ubereinkommens zum Schutz der fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Wirbeltiere eine Uberarbeitung von Anhang A
angenommen, die Leitlinien fiir die Unterbringung und Pflege von Versuchstieren
enthédlt. Die Empfehlung der Kommission 2007/526/EG vom 18. Juni 2007 mit
Leitlinien fiir die Unterbringung und Pflege von Tieren, die fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendet werden®® beinhaltet diese Leitlinien.

Zwischen den Mitgliedstaaten bestehen Unterschiede bei den Anforderungen an die
Unterbringung und Pflege von Tieren, die zur Verzerrung des Binnenmarkts beitragen.
Zudem geben die Anforderungen die jlingsten Erkenntnisse iiber die Auswirkungen
von Unterbringungs- und Pflegebedingungen auf das Wohlbefinden von Tieren sowie
auf die wissenschaftlichen Ergebnisse von Verfahren nicht mehr wieder. Daher ist es
notwendig, in dieser Richtlinie die Mindestanforderungen an die Unterbringung und
Pflege festzulegen.

Zur Uberwachung der Einhaltung dieser Richtlinie sollten die Mitgliedstaaten jéhrlich
mindestens zwei Inspektionen in jeder Einrichtung durchfiihren. Um das o6ffentliche
Vertrauen zu gewihrleisten und die Transparenz zu fordern, muss mindestens eine
dieser Inspektionen pro Jahr unangekiindigt erfolgen. Es sollten Programme fiir
gemeinsame Inspektionen der Mitgliedstaaten zur Forderung eines Umfelds eingefiihrt
werden, in dem ein Austausch von bewéhrten Praktiken und Fachwissen stattfindet.

Die Kommission sollte bei Bedarf auf der Grundlage der Ergebnisse, die aus den
Berichten tiber die durchgefiihrten nationalen Kontrollen hervorgehen, Kontrollen der
nationalen Inspektionssysteme durchfiihren, um die Mitgliedstaaten bei der
Durchfiihrung der Richtlinie zu unterstiitzen. Die Mitgliedstaaten sollten alle im
Rahmen dieser Kontrollen festgestellten Mangel angehen.

Die umfassende ethische Bewertung von Projekten, bei denen Versuchstiere zum
Einsatz kommen, die den Kern der Projektgenehmigung bildet, sollte eine Anwendung

28
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(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

des Prinzips der Vermeidung, Verbesserung und Verminderung in diesen Projekten
sicherstellen.

Dariiber hinaus sollte sichergestellt werden, dass jede Verwendung von Tieren sowohl
aus moralischen als auch aus wissenschaftlichen Griinden sorgfiltig auf die
wissenschaftliche Validitdt, ZweckmaBigkeit und Bedeutung des erwarteten
Ergebnisses dieser Verwendung gepriift wird. Die voraussichtliche Schadigung der
Tiere sollte gegen den erwarteten Nutzen des Projekts abgewogen werden. Daher
sollte im Rahmen des Genehmigungsprozesses von Projekten, die lebende
Versuchstiere einschlieBen, eine unabhingige ethische Bewertung durchgefiihrt
werden. Die wirksame Durchfiihrung einer ethischen Bewertung sollte auch
ermoOglichen, dass eine angemessene Bewertung des FEinsatzes neuer
wissenschaftlicher Versuchsmethoden durchgefiihrt wird, sobald diese aufkommen.

In bestimmten Féllen erfordern die Art des Projekts, die verwendete Tierart und die
Wabhrscheinlichkeit, die gewiinschten Projektziele zu erreichen, die Durchfiihrung
einer riickwirkenden Bewertung. Da sich Projekte im Hinblick auf ihre Komplexitét,
Linge und die Zeit bis zum Vorliegen der Ergebnisse stark voneinander unterscheiden
konnen, miissen diese Aspekte bei der Entscheidung, ob eine riickwirkende Bewertung
durchgefiihrt wird, umfassend berticksichtigt werden.

Es ist wichtig, dass objektive Informationen iiber die Projekte, bei denen Versuchstiere
eingesetzt werden, zur Verfiigung gestellt werden, damit eine ausreichende
Unterrichtung der Offentlichkeit sichergestellt wird. Das Format dieser Informationen
sollte keine Eigentumsrechte verletzen oder vertrauliche Informationen preisgeben.
Daher sollten Verwendereinrichtungen anonyme nichttechnische Zusammenfassungen
dieser Projekte erstellen, die die Ergebnisse eventueller riickwirkender Bewertungen
enthalten, und diese Zusammenfassungen 6ffentlich zur Verfiigung stellen.

Im Hinblick auf den Umgang mit dem Risiko fiir die Gesundheit von Mensch und Tier
sowie fiir die Umwelt ist im Gemeinschaftsrecht vorgesehen, dass Stoffe und Produkte
erst in Verkehr gebracht werden diirfen, nachdem angemessene Daten zur
Unbedenklichkeit und Wirksamkeit vorgelegt wurden. Einige dieser Anforderungen
konnen nur mit Hilfe von Tierversuchen erfiillt werden, die nachstehend als
,vorgeschriebene Versuche* bezeichnet werden. Es miissen spezifische Mallnahmen
eingefiihrt werden, die eine zunehmende Verwendung alternativer Ansétze fordern
und die unnétige doppelte Durchfiihrung von Versuchen vermeiden. Zu diesem Zweck
sollten die Mitgliedstaaten die Validitdt von Versuchsdaten anerkennen, die mit Hilfe
von in den gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften vorgesehenen Versuchsmethoden
erzielt wurden.

Zur Verringerung des unndtigen Verwaltungsaufwands und zur Steigerung der
Wettbewerbsfahigkeit der Forschung und Industrie der Gemeinschaft, sollte es
moglich sein, mehrere vorgeschriebene Versuchsverfahren im Rahmen einer
Sammelgenehmigung zuzulassen, ohne jedoch diese Verfahren von einer ethischen
Bewertung auszunehmen.

Um eine wirksame Priifung der Genehmigungsantrige zu gewihrleisten und die
Wettbewerbsfahigkeit der Forschung und Industrie der Gemeinschaft zu steigern sollte
fir die zustindigen Behorden eine Frist festgelegt werden, in der sie die
Projektvorschlige bewerten und iiber die Genehmigung dieser Projekte entscheiden
missen. Damit die Qualitdt der ethischen Bewertung nicht beeintrachtigt wird, muss
fir die Bearbeitung komplexerer Projektvorschlige aufgrund der Anzahl der
beteiligten Bereiche, der neuartigen Merkmale und der komplexeren Techniken des
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

vorgeschlagenen Projekts moglicherweise mehr Zeit eingeplant werden. Eine
Verldngerung von Fristen fiir die ethische Bewertung sollte jedoch die Ausnahme
bleiben.

Die Verfiigbarkeit alternativer Methoden ist in hohem Maf3e vom Fortschritt abhingig,
die fiir die Forschung zur Entwicklung von Alternativen zur Verfligung gestellt
werden. Die Rahmenprogramme der Gemeinschaft fiir Forschung und technologische
Entwicklung stellen zunehmend Mittel fiir Projekte zur Verfiigung, die darauf
ausgerichtet sind, die Verwendung von Tieren in Verfahren zu vermeiden, zu
verbessern und zu vermindern. Daher sollten die Kommission und die Mitgliedstaaten
zur Entwicklung und Validierung alternativer Ansédtze beitragen, um die
Wettbewerbsfihigkeit der Forschung und Industrie in der Gemeinschaft zu steigern.

Das Europidische Zentrum zur Validierung alternativer Methoden ist in der
Gemeinsamen Forschungsstelle der Kommission angesiedelt und koordiniert die
Validierung alternativer Ansétze in der Gemeinschaft. Dennoch besteht zunehmend
die Notwendigkeit, neue Methoden zu entwickeln und zur Validierung vorzuschlagen.
Jeder Mitgliedstaat sollte ein Referenzlaboratorium fiir die Validierung alternativer
Methoden benennen, um die notwendigen Mechanismen auf der Ebene der
Mitgliedstaaten bereitzustellen. Die Mitgliedstaaten sollten gemifl der Richtlinie
2004/10/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2004 zur
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften fiir die Anwendung der
Grundsitze der Guten Laborpraxis und zur Kontrolle ihrer Anwendung bei Versuchen
mit chemischen Stoffen” Referenzlaboratorien benennen, um eine kohérente und
vergleichbare Qualitét der Ergebnisse sicherzustellen.

Es besteht die Notwendigkeit, einen kohédrenten Ansatz fiir die ethische Bewertung
und die ethischen Uberpriifungsstrategien auf nationaler Ebene zu gewihrleisten. Die
Mitgliedstaaten sollten nationale Ausschiisse fiir Tierschutz und -ethik einrichten, die
den zustdndigen Behdorden und den einrichtungseigenen stindigen ethischen
Priifgremien Empfehlungen aussprechen, um die Anwendung des Prinzips der
Vermeidung, Verbesserung und Verminderung zu fordern. Daher sollte das Netzwerk
der nationalen Ausschiisse fiir Tierschutz und -ethik eine Rolle beim Austausch
bewéhrter Praktiken auf Gemeinschaftsebene spielen.

Die technischen und wissenschaftlichen Fortschritte in der Biomedizinforschung
konnen wie auch die Zunahme des Wissens iiber die Faktoren, die das Wohlbefinden
von Tieren beeinflussen, in kurzer Zeit erfolgen. Deshalb sollte eine Uberpriifung
dieser Richtlinie vorgesehen werden. Eine solche Uberpriifung sollte vorrangig und
unter Bertlicksichtigung wissenschaftlicher Fortschritte die mogliche Vermeidung der
Verwendung von Versuchstieren — und zwar insbesondere von nichtmenschlichen
Primaten — untersuchen.

Die zur Durchfiihrung dieser Richtlinie erforderlichen MaBinahmen sollten gemall dem
Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalititen
fir die Ausiibung der der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse™
erlassen werden.

29
30

ABL. L 50 vom 20.2.2004, S. 44.
ABIL. L 184 vom 17.7.1999, S.23. Geéndert durch den Beschluss 2006/512/EG (ABI. L 200 vom
22.7.20006, S. 11).
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D
(52)

(33)

Die Kommission sollte insbesondere die Befugnis erhalten, die Kriterien fiir die
Einstufung von Verfahren festzulegen und die AnhdngeIl bis VII an den
wissenschaftlichen und technischen Fortschritt anzupassen. Da es sich hierbei um
MaBnahmen von allgemeiner Tragweite zur Anderung nicht wesentlicher
Bestimmungen dieser Richtlinie handelt, u.a. durch die Ergénzung neuer, nicht
wesentlicher Bestimmungen, sind diese Mallnahmen nach dem Regelungsverfahren
mit Kontrolle geméf Artikel 5a des Beschlusses 1999/468/EG zu erlassen.

Die Mitgliedstaaten sollten Regeln {iber Sanktionen bei Verstolen gegen die
Vorschriften dieser Richtlinie erlassen und sicherstellen, dass diese verhéngt werden.
Diese Sanktionen sollten wirksam, verhéltnisméBig und abschreckend sein.

Die Richtlinie 86/609/EWG sollte daher aufgehoben werden.

Der Nutzen fir das Wohlbefinden der Tiere, der sich aus der riickwirkenden
Projektgenehmigung ergibt, und die damit verbundenen Verwaltungskosten lassen
sich nur bei laufenden langfristigen Projekten rechtfertigen. Deshalb ist es notig, fiir
laufende kurz- und mittelfristige Projekte UbergangsmaBnahmen aufzunehmen, um
die Notwendigkeit riickwirkender Genehmigungen, die nur von begrenztem Nutzen
sind, zu vermeiden.

Da die Ziele der zu ergreifenden MaBnahmen — die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften zur Verwendung von Tieren zu wissenschaftlichen Zwecken — von
den Mitgliedstaaten nicht in ausreichendem MaBe erreicht werden konnen und deshalb
aufgrund des Umfangs und der Wirkungen der MafBnahme besser auf
Gemeinschaftsebene zu erreichen sind, kann die Gemeinschaft im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags niedergelegten Subsidiaritdtsprinzip tatig werden. Entsprechend
dem in demselben Artikel genannten Prinzip der VerhéltnisméBigkeit geht diese
Richtlinie nicht iiber das fiir die Erreichung dieser Ziele erforderliche Maf3 hinaus -

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL |
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1
Gegenstand

Mit dieser Richtlinie werden MaBnahmen zum Schutz von Tieren festgelegt, die zu
wissenschaftlichen Zwecken verwendet werden oder verwendet werden sollen.

Zu diesem Zweck enthilt die Richtlinie Regeln zu folgenden Aspekten:

(1)  Vermeidung und Verminderung der Verwendung von Tieren in Verfahren
und  Verbesserung der Zucht-, Unterbringungs-, Pflege- und
Verwendungsbedingungen von Versuchstieren;

(2)  Herkunft, Zucht, Kennzeichnung, Pflege und Unterbringung von Tieren;
3) Funktionsweise von Zucht-, Liefer- oder Verwendereinrichtungen;

(4)  Bewertung und Genehmigung von Projekten, die die Verwendung von
Versuchstieren einschlieen.
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Artikel 2
Geltungsbereich

Diese Richtlinie gilt fiir Tiere, die in Verfahren verwendet werden oder verwendet
werden sollen oder die speziell geziichtet werden, damit ihre Organe oder Gewebe zu
wissenschaftlichen Zwecken verwendet werden kdnnen.

Die Ausschaltung von Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerhaften Schiden durch
die erfolgreiche Anwendung von Betdubungsmitteln, Schmerzmitteln oder anderen
Methoden schlieBt die Verwendung von Tieren in Verfahren nicht aus dem
Geltungsbereich dieser Richtlinie aus.

Diese Richtlinie gilt fiir die folgenden Tiere:

(a) lebende Wirbeltiere auer dem Menschen, einschlieBlich sich selbst
erndhrender Larven sowie embryonale und fotale Formen ab dem
letzten Drittel ihrer normalen Entwicklung;

(b) lebende wirbellose Tiere, einschlieBlich sich selbst erndhrender
Larven, der in Anhang I aufgefiihrten Tierarten.

Diese Richtlinie gilt fiir in Verfahren verwendete Tiere, die sich in einem fritheren
als dem in Absatz 2 Buchstabe a genannten Entwicklungsstadium befindet, wenn das
Tier iiber dieses Entwicklungsstadium hinaus weiterleben soll und voraussichtlich
Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schiiden erlebt, nachdem es dieses
Entwicklungsstadium erreicht hat.

Diese Richtlinie gilt nicht fiir folgende Bereiche:

(a) nichtexperimentelle  veterindrmedizinische  Praktiken, die in
landwirtschaftlichen Betrieben oder in Kliniken angewandt werden;

(b) Praktiken, die fiir anerkannte Zwecke der Tierhaltung angewandt
werden;

(©) Verfahren, die hauptsidchlich zum Zwecke der Kennzeichnung eines
Tieres angewandt werden;

(d) nicht invasive Verfahren.

Diese Richtlinie gilt unbeschadet der Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli
1976 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten {iber kosmetische
Mittel.

Artikel 3
Begriffsbestimmungen

Fiir diese Richtlinie gelten die folgenden Begriffsbestimmungen:

(1)  Verfahren: jede Verwendung eines Tieres zu Versuchs- oder anderen
wissenschaftlichen Zwecken mit bekanntem oder unbekanntem Ausgang, die
dem Tier Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schiden zufiigen kann,
einschlieBlich aller Eingriffe, die dazu fiihren sollen oder kénnen, dass ein
Tier auf eine solche Art geboren wird oder dass eine neue genetisch
verdnderte Tierlinie geschaffen wird;

(2)  Projekt: Arbeitsprogramm mit einem festgelegten wissenschaftlichen Ziel,
das ein oder mehrere Verfahren einschlief3t;
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(3)  Einrichtung: Anlagen, Gebdude, Gebiudekomplexe oder andere
Réumlichkeiten; dazu konnen Einrichtungen gehoren, die nicht vollstindig
eingezaunt oder iiberdacht sind, sowie bewegliche Einrichtungen;

(4)  Zuchteinrichtung: Einrichtungen, in denen Tiere im Hinblick darauf geziichtet
werden, dass sie in Verfahren eingesetzt werden oder ihre Gewebe oder
Organe fiir wissenschaftliche Zwecke verwendet werden;

(5)  Liefereinrichtung: von Zuchteinrichtungen unabhingige Einrichtungen, die
Tiere liefern, die in Verfahren eingesetzt werden sollen oder deren Gewebe
oder Organe fiir wissenschaftliche Zwecke verwendet werden sollen;

(6)  Verwendereinrichtung: Einrichtungen, in denen Tiere fiir Verfahren
verwendet werden.

Artikel 4
Vermeidung, Verminderung und Verbesserung

Gibt es eine Versuchsmethode, bei der keine Tiere verwendet werden und die
anstelle eines Verfahrens angewandt werden kann, so tragen die Mitgliedstaaten
dafiir Sorge, dass die alternative Methode angewandt wird.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Anzahl der in Projekten verwendeten
Versuchstiere auf ein Minimum reduziert wird, ohne dass die Ziele des Projekts
beeintriachtigt werden.

Die Mitgliedstaaten stellen die Verbesserung der Zucht, Unterbringung und Pflege
sowie der Methoden sicher, die in Verfahren angewandt werden, damit mogliche
Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schiden ausgeschaltet oder auf ein
Minimum reduziert werden.

Artikel 5
Zwecke der Verfahren

Verfahren diirfen ausschlieBlich zu den folgenden Zwecken durchgefiihrt werden:

(1) Grundlagenforschung fiir den Ausbau von Wissen in biologischen und
Verhaltenswissenschaften;

(2)  translationale oder angewandte Forschung mit einem der folgenden Ziele:

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

(b)  Beurteilung, Feststellung,  Regulierung oder  Verdnderung
physiologischer Merkmale bei Menschen, Tieren oder Pflanzen;

3) Entwicklung, Herstellung, Qualitits-, Wirksamkeits- und
Unbedenklichkeitspriifung von Arzneimitteln, Lebens- und Futtermitteln und
anderen Stoffen oder Produkten mit einem der in Absatz 2 genannten Ziele;

(4) Schutz der natiirlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des
Wohlbefindens von Mensch oder Tier;

(5) Forschung im Hinblick auf die Erhaltung der Arten;
(6) Hochschul- oder Berufsbildung;
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(7) forensische Untersuchungen.

Artikel 6
Schmer zfreies Toten

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Tiere in einer dafiir zugelassenen
Einrichtung durch eine dazu berechtigte Person unter Verursachung der
geringstmdglichen Schmerzen, Leiden und Angste getdtet werden, wobei fiir die in
Anhang V aufgefiihrten Tierarten die in diesem Anhang angegebene angemessene
Methode der schmerzfreien Tétung angewandt wird.

Im Rahmen einer Feldstudie darf ein Tier jedoch auch auBlerhalb einer zugelassenen
Einrichtung getotet werden.

2. Die zusténdigen Behdrden diirfen Ausnahmen von Absatz 1 unter der Voraussetzung
genehmigen, dass wissenschaftlich begriindet wird, dass der Zweck des Verfahrens
nicht durch die Anwendung einer schmerzfreien Totungsmethode erzielt werden
kann.

3. Absatz 1 gilt nicht, wenn ein Tier in einer Notsituation aus Griinden des Tierschutzes
getdtet werden muss.

Die Mitgliedstaaten legen die Notsituationen fest, auf die in Unterabsatz 1 Bezug
genommen wird.

KAPITEL 11
BESTIMMUNGEN ZUR VERWENDUNG BESTIMMTER
TIERE IN VERFAHREN

Artikel 7
Gefahrdete Tierarten aufRer nichtmenschlichen Primaten

1. Die in Anhang A der Verordnung (EG) Nr.338/97 des Rates’' aufgefiihrten
gefdhrdeten Tierarten diirfen nicht in Verfahren verwendet werden; ausgenommen
sind die Verfahren, die folgende Voraussetzungen erfiillen:

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

(b) es wird wissenschaftlich begriindet, dass der Zweck des Verfahrens
nicht durch die Verwendung anderer als der in dem genannten Anhang
aufgefiihrten Tierarten erreicht werden kann.

2. Dieser Artikel gilt nicht fiir Arten nichtmenschlicher Primaten.

Artikel 8
Nichtmenschliche Primaten

1. Nichtmenschliche Primaten diirfen nicht in Verfahren verwendet werden;
ausgenommen sind die Verfahren, die folgende Voraussetzungen erfiillen:

3 ABL. L 61 vom 3. Mirz 1997, S. 1.
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(a) das Verfahren hat einen der in Artikel 5 Nummer 1, Nummer 2
Buchstabe a oder Nummer 3 genannten Zwecke und wird zur
Verhiitung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von klinischen
Zustianden durchgefiihrt, die fiir Menschen lebensbedrohend sind oder
zu Invaliditdt fihren, oder es hat den in Artikel 5 Nummer 5
genannten Zweck;

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

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

Artikel 9
Tiere aus freier Wildbahn

Tiere aus freier Wildbahn diirfen nicht in Verfahren verwendet werden.

Die zusténdigen Behdrden diirfen Ausnahmen von Absatz 1 unter der Voraussetzung
genehmigen, dass wissenschaftlich begriindet wird, dass der Zweck des Verfahrens
nicht durch die Verwendung eines speziell fiir den Einsatz in Verfahren geziichteten
Tieres erzielt werden kann.

Artikel 10
Soeziell fur die Verwendung in Verfahren geziichtete Tiere

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Tiere der in Anhang I aufgefiihrten Arten
nur dann in Verfahren verwendet werden diirfen, wenn diese Tiere speziell fiir die
Verwendung in Verfahren geziichtet wurden.

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

Die zustindigen Behorden diirfen Ausnahmen von Absatz 1 unter der Voraussetzung
genehmigen, dass eine wissenschaftliche Begriindung vorgelegt wird.

Artikel 11
Streunende und verwilderte Haustiere

Streunende und verwilderte Tiere von Haustierarten durfen nicht in Verfahren verwendet

KAPITEL 111
VERFAHREN

Artikel 12
Verfahren

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Verfahren in Verwendereinrichtungen
durchgefiihrt werden.
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Die zustdndigen Behorden diirfen eine Ausnahme von Unterabsatz 1 unter der
Voraussetzung genehmigen, dass eine wissenschaftliche Begriindung vorgelegt wird.

Verfahren diirfen nur im Rahmen eines Projekts durchgefiihrt werden.

Artikel 13
In Verfahren angewandte Methoden

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Verfahren nicht durchgefiihrt wird, wenn
es zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses eine wissenschaftlich
zufriedenstellende, vertretbare und praktikable Alternative ohne Verwendung eines
Tiers gibt, die durch die Gemeinschaftsvorschriften anerkannt ist. Gibt es keine
derartige Methode, so darf ein Verfahren nicht durchgefiihrt werden, wenn es eine
vertretbare und praktikable Moglichkeit gibt, zur Erreichung des angestrebten
Ergebnisses auf eine wissenschaftlich zufriedenstellende Methode oder
Versuchsstrategie zuriickzugreifen, einschlieBlich computergestiitzter Methoden, In-
vitro- oder anderer Methoden, bei der kein Tier verwendet wird.

Bieten sich mehrere Versuchsverfahren an, so ist dasjenige Verfahren auszuwihlen,
bei dem die geringstmodgliche Anzahl von Tieren verwendet wird, bei dem
sinnesphysiologisch am wenigsten entwickelte Tiere verwendet werden, die
geringsten Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhaften Schiden auftreten und die
Wahrscheinlichkeit am grofBiten ist, dass zufriedenstellende Ergebnisse erzielt
werden.

Der Tod ist als Endpunkt eines Verfahrens moglichst zu vermeiden und durch friihe
und humane Endpunkte zu ersetzen. Falls der Tod als Endpunkt unvermeidbar ist,
muss die Versuchsanordnung so gestaltet sein, dass moglichst wenige Tiere sterben.

Artikel 14
Betaubung

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Verfahren unter Vollnarkose oder
ortlicher Betdubung durchgefiihrt werden.

Abweichend von Absatz 1 diirfen Verfahren unter den folgenden Vorraussetzungen
ohne Betdubung durchgefiihrt werden:

(a) wenn die mit der Betdubung verbundene Beeintrachtigung des
Wohlbefindens des Tieres grofer ist als die Beeintrachtigung durch
das Verfahren selbst;

(b) wenn die Betdubung mit dem Zweck des Verfahrens unvereinbar ist,
es sei denn, das Verfahren fiihrt zu schweren Verletzungen, die starke
Schmerzen hervorrufen konnen.

Wenn das Verfahren ohne Betdubung durchgefiihrt wird, sind Analgetika oder
andere geeignete Methoden einzusetzen, um sicherzustellen, dass unvermeidbare
Schmerzen, Leiden und Angste auf ein Minimum reduziert werden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Tieren keine Arzneimittel verabreicht
werden, die das AuBlern von Schmerzen ohne eine angemessene Gabe von
Betdubungsmitteln oder Analgetika verhindern oder einschrénken.

In solchen Fillen ist eine wissenschaftliche Begriindung mit Angaben zum
Betdubungsmittel- oder Analgetika-Regime vorzulegen.
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Ein Tier, das mdglicherweise starke Schmerzen erleidet, sobald die Betdubung
abklingt, ist pridventiv und postoperativ mit Analgetika oder anderen
schmerzlindernden Methoden zu behandeln, vorausgesetzt, dies ist mit dem Zweck
des Verfahrens vereinbar. Falls keine Behandlung mit Analgetika mdglich ist, muss
das Tier sofort schmerzfrei getotet werden.

Artikel 15
Einstufung des Schweregrads von Verfahren

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Verfahren je nach Dauer und Intensitét
der moglichen Schmerzen, Leiden, Angste und dauerhaften Schiden, nach der
Haufigkeit des Eingriffs, nach der Behinderung des Tiers bei der Befriedigung seiner
ethologischen Bediirfnisse sowie auf der Grundlage der Verabreichung von
Betidubungsmitteln oder Analgetika oder von beiden als ,,gering*, , mittel*, ,,schwer*
oder ,.keine Wiederherstellung der Lebensfunktion* eingestuft werden.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren, die als ,,schwer” eingestuft
werden, nicht durchgefiihrt werden, wenn die Schmerzen, Leiden oder Angste
voraussichtlich ldnger andauern.

Unter Vollnarkose durchgefiihrte Verfahren, an deren Ende das Tier ohne die
Moglichkeit, das Bewusstsein wiederzuerlangen, schmerzfrei getdtet wird, werden
als ,.keine Wiederherstellung* eingestuft.

Die Kommission legt die Kriterien fiir die Einstufung von Verfahren fest.

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

Artikel 16
Erneute Verwendung

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

(a) Das vorherige Verfahren wurde als ,,gering* eingestuft;

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

(©) das weitere Verfahren wird als ,gering“ oder ,keine
Wiederherstellung* eingestuft.

Abweichend von Absatz 1 darf die zustindige Behorde unter der Voraussetzung,
dass eine wissenschaftliche Begriindung vorliegt wird, die erneute Verwendung eines
Tieres genehmigen, wenn das Tier nach einem Verfahren, das schwere Schmerzen,
Angste oder #hnliche Leiden verursacht hat, nicht mehr als einmal verwendet wird
und das weitere Verfahren als ,,gering” oder ,,keine Wiederherstellung® eingestuft
wird.
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Artikel 17
Ende des Verfahrens

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

2. Am Ende eines Verfahrens entscheidet ein Tierarzt oder eine andere sachkundige
Person, ob das Tier am Leben bleiben oder schmerzfrei getdtet werden soll.

3. Ein Tier ist schmerzfrei zu toten, wenn anhaltende Schmerzen oder Leiden
wahrscheinlich sind.

4. Soll ein Tier am Leben bleiben, so erhélt es die Pflege und Unterbringung, die
seinem Gesundheitszustand angemessen ist, und wird unter die Beobachtung eines
Tierarztes oder einer anderen sachkundigen Person gestellt.

Artikel 18
Gemeinsame Nutzung von Organen und Geweben

Die Mitgliedstaaten legen Programme zur gemeinsamen Nutzung von Organen und Geweben
schmerzfrei getoteter Tiere fest.

Artikel 19
Freilassung von Tieren und private Unter bringung

Die Mitgliedstaaten konnen zulassen, dass Tiere, die in Verfahren verwendet werden oder
verwendet werden sollen, freigelassen oder privat untergebracht werden, vorausgesetzt, die
folgenden Bedingungen sind erfiillt:

(a) Der Gesundheitszustand des Tieres ldsst dies zu;
(b) es besteht keine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit oder die Umwelt;

(c) es wird die groftmogliche Vorsorge dafiir getroffen, das Wohlbefinden des
Tieres sicherzustellen.

KAPITEL IV
ZULASSUNG

Abschnitt 1
Zulassung von Personen

Artikel 20
Zulassung von Personen

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Personen, die eine der folgenden Tétigkeiten
ausiiben, zuvor von der zustindigen Behorde zugelassen werden:

(a) Durchfiihrung von Verfahren an Tieren, -einschlieflich ihrer
schmerzfreien Totung;

(b)  Uberwachung oder Gestaltung von Verfahren und Projekten;
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(©) Uberwachung von Personen, die fiir die Pflege von Tieren
verantwortlich sind.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Absatz 1 genannten Personen fiir die
Zulassung iiber die geeignete Aus- und Fortbildung verfiigen und die erforderlichen
Qualifikationen nachgewiesen haben.

Personen, die unter Absatz 1 Buchstabe b genannte Tatigkeiten ausiiben, miissen
Schulungen auf einem wissenschaftlichen Gebiet erhalten haben, das fiir die
ausgefiihrte Arbeit von Bedeutung ist, und miissen zum Umgang und zur Pflege der
betreffenden Tierart in der Lage sein.

Alle Zulassungen von Personen werden fiir einen begrenzten Zeitraum von héchstens
fiinf Jahren erteilt. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Zulassung von
Personen nur dann verlingert wird, wenn die erforderlichen Qualifikationen
nachgewiesen sind.

Die Mitgliedstaaten veroffentlichen auf der Grundlage der in Anhang VI enthaltenen
Bestimmungen die Mindestanforderungen im Hinblick auf die Aus- und Fortbildung
sowie die Anforderungen fiir den Erhalt, die Aufrechterhaltung und den Nachweis
der erforderlichen Qualifikation.

Abschnitt 2
Anforderungen flr Einrichtungen

Artikel 21
Zulassung von Einrichtungen

Die Mitgliedstaaten  stellen sicher, dass alle Zucht-, Liefer- wund
Verwendereinrichtungen von einer zustindigen Behorde zugelassen und dort
registriert werden.

Eine Einrichtung erhilt nur dann eine Zulassung, wenn sie von der zustdndigen
Behorde kontrolliert wurde und den Anforderungen dieser Richtlinie gentigt.

Bei der Zulassung sind die Art der Einrichtung sowie die Person anzugeben, die fiir
die Einrichtung und fiir die Einhaltung der Bestimmungen dieser Richtlinie
verantwortlich sind.

Artikel 22
Aussetzung und Entzug der Zulassung

Halt eine Einrichtung die Bestimmungen dieser Richtlinie nicht mehr ein, setzt die
zustindige Behorde die Zulassung aus oder entzieht sie.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Aussetzung oder der Entzug einer
Zulassung keine negativen Auswirkungen auf das Wohlbefinden der Tiere hat, die in
dieser Einrichtung untergebracht sind.

Artikel 23
Anforderungen an Anlagen und Ausstattungen

Die Mitgliedstaaten  stellen sicher, dass alle Zucht-, Liefer- und
Verwendereinrichtungen iiber Anlagen und Ausstattungen verfiigen, die fiir die dort
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untergebrachten Tierarten geeignet sind, und sofern Verfahren durchgefiihrt werden,
dass die Anlagen und Ausstattungen fiir die Durchfithrung der Verfahren geeignet
sind.

2. Die Gestaltung, Konstruktion und Funktionsweise der in Absatz 1 genannten
Anlagen und Ausstattungen stellt sicher, dass die Verfahren moglichst wirksam
durchgefiihrt werden und unter Verwendung der geringstmdglichen Anzahl an Tieren
sowie unter Verursachung der geringstmdglichen Schmerzen, Leiden, Angste oder
dauerhaften Schiden einheitliche Ergebnisse erzielt werden.

Artikel 24
Anforderungen an das Personal von Einrichtungen

Jede Zucht-, Liefer- und Verwendereinrichtung verfiigt iiber ausreichend geschultes Personal,
darunter mindestens:

(1)  Personen, die vor Ort fir das Wohlbefinden und die Pflege der in der
Einrichtung geziichteten, gehaltenen oder verwendeten Tiere verantwortlich
sind und sicherstellen,

(a) dass das Personal, das mit den Tieren befasst ist, Zugang zu
Informationen {iber die in der Einrichtung untergebrachten Tierarten
erhalt;

(b)  dass die durchgefiihrten Projekte mit der Projektgenehmigung
iibereinstimmen;

(c) dass jedes Verfahren, das bei einem Tier unnétige Angste, Schmerzen
oder Leiden ausldst, abgebrochen wird;

(d)  dass bei einem Versto gegen die Projektgenehmigung geeignete
KorrekturmaBBnahmen zu dessen Beseitigung ergriffen, aufgezeichnet
und an die stindige Stelle gemeldet werden, die fiir die ethische
Uberpriifung zustindig ist;

(2) ein  benannter Tierarzt mit Fachkenntnissen im  Bereich der
Versuchstiermedizin, der als Tierschutzbeauftragter im Zusammenhang mit
dem Wohlbefinden und der Behandlung der Tiere fungiert.

Artikel 25
Standiges Gremium fir die ethische Uberpriifung

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jede Zucht-, Liefer- und
Verwendereinrichtung ein stindiges Gremium einrichtet, das fiir die ethische
Uberpriifung zustindig ist.

2. Das fiir die ethische Uberpriifung zustindige Gremium umfasst einen benannten
Tierarzt, die fiir das Wohlbefinden und die Pflege der Tiere in der Einrichtung
verantwortliche(n) Person(en) sowie in einer Verwendereinrichtung einen
wissenschaftlichen Mitarbeiter.

Artikel 26
Aufgaben des standigen Gremiums fiir die ethische Uberpriifung

1. Das stindige Gremium fiir die ethische Uberpriifung erfiillt folgende Aufgaben:
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(a) Bereitstellung ethischer Empfehlungen fiir das Personal, das mit den
Tieren befasst ist, zu Themen im Zusammenhang mit dem
Wohlbefinden der Tiere in Bezug auf deren Erwerb, Unterbringung,
Pflege und Verwendung;

(b)  Beratung des Personals der Einrichtung im Hinblick auf die
Anforderungen der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung
und Bereitstellung von Informationen iiber die neuesten technischen
und wissenschaftlichen Entwicklungen zu deren Anwendung;

(©) Festlegung und Uberpriifung interner operativer Prozesse zur
Uberwachung, Berichterstattung und Nachbereitung im Hinblick auf
das Wohlbefinden der Tiere, die in dieser Einrichtung untergebracht
sind;

(d)  jahrliche Uberpriifung aller Projekte mit einer Dauer von mehr als
zwolf Monaten mit Schwerpunkt auf folgenden Aspekten:

- Anzahl, Arten und Lebensabschnitte der Tiere, die im
vorangegangenen Jahr verwendet wurden;

- Begriindung fiir die Anzahl, Arten und Lebensabschnitte der
fiir das vorangegangene Jahr benétigten Tiere;

— Anwendung schmerzfreier Totungsmethoden und wie die
neuen Entwicklungen im Zusammenhang mit der Verwendung
von Tieren in Verfahren beriicksichtigt wurden;

(e) auf der Grundlage der unter Buchstabe d genannten Uberpriifung oder
im Fall von Abweichungen von der Projektgenechmigung
Untersuchung, ob die Projektgenehmigung fiir eine Anderung oder
Erneuerung vorgelegt werden muss;

) Beratung zu Programmen fiir die private Unterbringung, insbesondere
im Hinblick auf eine angemessene Sozialisierung der privat
unterzubringenden Tiere.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Aufzeichnungen zu allen Empfehlungen,
die das stindige Gremium fiir die ethische Uberpriifung der Einrichtung bereitgestellt
hat, und zu allen Entscheidungen, die im Hinblick auf diese Empfehlungen getroffen
wurden, aufbewahrt werden.

Die Aufzeichnungen werden der zustdndigen Behdrde auf Anfrage vorgelegt.

Artikel 27
Zichtung nichtmenschlicher Primaten

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Zucht- und Liefereinrichtungen fiir
nichtmenschliche Primaten {iber eine Strategie verfiigen, mit deren Hilfe sie den
Anteil der Tiere vergréern konnen, die Nachkommen in Gefangenschaft geziichteter
nichtmenschlicher Primaten sind.

Einrichtungen, die nichtmenschliche Primaten erwerben, legen der zustdndigen
Behorde auf Verlangen Nachweise dariiber vor, dass die Einrichtung, von der die
Tiere erworben wurden, {liber eine Zuchtstrategie verfiigt.

32

DE



DE

Artikel 28
Programm fur die private Unterbringung

Wenn die Mitgliedstaaten eine in Artikel 19 genannte private Unterbringung zulassen, miissen
die Zucht-, Liefer- und Verwendereinrichtungen, deren Tiere privat untergebracht werden
sollen, iiber ein Programm fiir die private Unterbringung verfiigen, in dessen Rahmen die
Sozialisierung der Tiere erfolgt.

Artikel 29
Aufzeichnungen zu den Tieren

1. Die Mitgliedstaaten  stellen  sicher, dass alle Zucht-, Liefer- und
Verwendereinrichtungen Aufzeichnungen mit folgenden Angaben fiihren:

(a) Anzahl und Arten der geziichteten, erworbenen, gelieferten,
freigelassenen oder privat untergebrachten Tiere;

(b)  Herkunft der Tiere, einschlieBlich der Angabe, ob sie speziell fiir den
Einsatz in Verfahren geziichtet wurden;

(©) Datum, an dem die Tiere erworben, geliefert, freigelassen oder privat
untergebracht wurden,;

(d)  Name und Anschrift der Liefereinrichtung und Datum der Ankunft;
(e) Name und Anschrift des Empfangers der Tiere;

63} Anzahl und Arten der Tiere, die in der Einrichtung gestorben sind
oder schmerzfrei getétet wurden.

2. Die in Absatz 1 genannten Aufzeichnungen werden mindestens drei Jahre lang

aufbewahrt und der zustdndigen Behorde auf Anfrage vorgelegt.

Artikel 30
I nfor mationen Uber Hunde, Katzen und nichtmenschliche Primaten

1. Die Mitgliedstaaten  stellen sicher, dass alle Zucht-, Liefer- wund
Verwendereinrichtungen Aufzeichnungen mit folgenden Angaben zu jedem Hund,
jeder Katze und jedem nichtmenschlichen Primaten fiithren:

(a) Identitit;
(b) Geburtsort;
() ob das Tier speziell fiir den Einsatz in Verfahren geziichtet wurde;

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

2. Fiir jeden nichtmenschlichen Primaten wird eine eigene Akte mit seiner Historie

gefiihrt, die das gesamte Leben des Tieres begleitet.

Die Akte wird bei der Geburt angelegt und enthdlt detaillierte
fortpflanzungsbezogene, medizinische und soziale Informationen zu dem jeweiligen
Tier.

33

DE



Die in Absatz 1 genannten Informationen werden nach dem Tod des Tieres
mindestens drei Jahre lang aufbewahrt und der zustidndigen Behorde auf Verlangen
vorgelegt.

Artikel 31
Kennzeichnung

Jeder Hund, jede Katze und jeder nichtmenschliche Primat einer Zucht-, Liefer- und
Verwendereinrichtung erhdlt mit Ausnahme der unter Absatz 2 genannten Fille vor
dem Absetzen unter Verwendung der am wenigsten schmerzlichen Methode eine
eindeutige Kennzeichnung.

Wird ein Hund, eine Katze oder ein nichtmenschlicher Primat vor dem Absetzen von
einer Einrichtung in eine andere verbracht und ist es aus praktischen Griinden nicht
moglich, das Tier vorher zu kennzeichnen, so sind von der Empfangereinrichtung
alle Daten, vor allem iiber die Mutter, schriftlich solange festzuhalten, bis das Tier
gekennzeichnet wird.

Werden nicht gekennzeichnete Hunde, Katzen oder nichtmenschliche Primaten nach
dem Absetzen zum ersten Mal in eine der oben genannten Einrichtungen
aufgenommen, so sind sie so bald wie moglich zu kennzeichnen.

Die Einrichtung legt der zustindigen Behorde auf Anfrage eine Begriindung vor,
weshalb ein Tier nicht gekennzeichnet ist.

Artikel 32
Pflege und Unterbringung

Die Mitgliedstaaten stellen im Hinblick auf die Pflege und Unterbringung von Tieren
Folgendes sicher:

(a) Alle Tiere erhalten die fiir ithre Gesundheit und ihr Wohlbefinden
angemessene Unterbringung und Umgebung, ein Mindestmall an
Bewegungsfreiheit sowie das notige Futter, Wasser und die
erforderliche Pflege;

(b) alle Faktoren, die das Tier in der Befriedigung seiner physiologischen
und ethologischen Bediirfnissen einschriankt, werden auf ein
Minimum reduziert;

(©) die Umgebungsbedingungen fiir die Zucht, Haltung oder Verwendung
von Tieren werden tiglich kontrolliert;

(d) das Wohlbefinden und der Gesundheitszustand der Tiere werden von
einer sachkundigen Person {iiberwacht, damit Schmerzen oder
vermeidbare Leiden, Angste oder dauerhafte Schiden vermieden
werden;

(e) es werden Vorkehrungen getroffen um sicherzustellen, dass jeder
Defekt oder jedes Leiden moglichst schnell erkannt werden.

Fiir die Zwecke von Absatz 1 Buchstaben a und b wenden die Mitgliedstaaten die
Pflege- und Unterbringungsstandards an, die in Anhang IV genannt sind, und zwar
ab dem in diesem Anhang genannten Zeitpunkt.
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Die Mitgliedstaaten diirfen aus Griinden des Tierschutzes Ausnahmeregelungen zu
Absatz 2 gewihren.

Abschnitt 3
| nspektionen

Artikel 33
Nationale I nspektionen

Die Mitgliedstaaten  stellen sicher, dass alle Zucht-, Liefer- und
Verwendereinrichtungen Inspektionen unterzogen werden, in denen die Einhaltung
dieser Richtlinie durch die Einrichtungen kontrolliert wird.

Die nationalen Inspektionen werden mindestens zweimal im Jahr von der
zustindigen Behorde durchgefiihrt.

Mindestens eine dieser Inspektionen erfolgt unangekiindigt.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Haufigkeit und der Umfang der
Inspektionen der Anzahl und den Arten der untergebrachten Tiere, dem Grad der
Einhaltung  dieser  Richtlinie = durch  die  Einrichtung  sowie  bei
Verwendereinrichtungen der Anzahl und der Art der in diesen Einrichtungen
durchgefiihrten Projekte gerecht werden.

Die Aufzeichnungen iiber alle Inspektionen werden fiir einen Zeitraum von
mindestens fiinf Jahren aufbewahrt.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine angemessene Infrastruktur mit einer
ausreichenden Anzahl geschulter Inspektoren fiir die Durchfiihrung der Inspektionen
zur Verfligung steht.

Die Mitgliedstaaten legen Programme fiir gemeinsame Inspektionen durch die
Mitgliedstaaten fest.

Artikel 34
Kontrollen der nationalen Inspektionen

Die Kommission kann die Infrastruktur und Durchfiihrung der nationalen
Inspektionen in den Mitgliedstaaten kontrollieren.

Der Mitgliedstaat, auf dessen Gebiet die Kontrolle durchgefiihrt wird, bietet den
Sachverstandigen der Kommission bei der Ausiibung ihrer Pflichten die erforderliche
Unterstiitzung. Die Kommission informiert die zustindige Behorde des betreffenden
Mitgliedstaats tiber die Ergebnisse der Kontrolle.

Die zustindige Behorde des betreffenden Mitgliedstaats ergreift MaBBnahmen, die
den Ergebnissen der Kontrolle angemessen sind.
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Abschnitt 4
Anforderungen fir Projekte

Artikel 35
Genehmigung von Projekten

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ohne vorherige Genehmigung durch die
zustiandige Behorde keine Projekte durchgefiihrt werden.

Voraussetzung fiir die Erteilung einer Genehmigung ist eine positive ethische
Bewertung durch die zustindige Behorde.

Artikel 36
Antrag auf Genehmigung eines Projekts

Die Verwendereinrichtung legt einen Antrag auf Genehmigung des Projekts vor, der
aus folgenden Teilen besteht:

(a) Projektvorschlag;
(b) nichttechnische Projektzusammenfassung;
() Informationen zu den in Anhang VII genannten Punkten.

Die Mitgliedstaaten konnen auf die Anforderung von Absatz 1 Buchstabe b
verzichten und der Verwendereinrichtung erlauben, einen reduzierten
Projektvorschlag vorzulegen, der nur die ethische Bewertung und die Informationen
nach Artikel 41 Absatz 2 umfasst, sofern bei dem Projekt nur als ,,gering* eingestufte
Verfahren und keine nichtmenschlichen Primaten verwendet werden.

Artikel 37
Ethische Bewertung

In der ethischen Bewertung wird iiberpriift, ob das Projekt die folgenden Kriterien
erfiillt:

(d) Das Projekt ist wissenschaftlich begriindet oder gesetzlich
vorgeschrieben;

) die Zwecke des Projekts rechtfertigen die Verwendung von Tieren;

(g)  das Projekt ist so gestaltet, dass die Verfahren auf moglichst humane
und umweltvertrigliche Weise durchgefiihrt werden.

Die ethische Bewertung umfasst insbesondere Folgendes:

(a) eine Bewertung der Ziele des Projekts, des erwarteten
wissenschaftlichen Nutzens oder des padagogischen Werts;

(b) eine Bewertung des Projekts im Hinblick auf die Erfiillung der
Anforderungen der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung;

(©) eine Bewertung der Einstufung des Schweregrads der Verfahren;

(d) eine Schaden-Nutzen-Analyse des Projekts, in deren Rahmen bewertet
wird, .pb die Schiden fiir die Tiere in Form von Leiden, Schmerzen
und Angsten und, sofern zutreffend, fiir die Umwelt durch die
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erwarteten wissenschaftlichen Fortschritte, die letztlich Menschen,
Tieren oder der Umwelt zugute kommen, gerechtfertigt sind;

(e) eine Bewertung einer der in den Artikeln 6, 7, 8, 9, 10, 12, 14 und 16
genannten wissenschaftlichen Begriindungen.

Die fiir die Durchfiihrung der ethischen Bewertung zustindige Behorde setzt
insbesondere fiir die folgenden Bereiche Sachverstdndige ein:

(a) wissenschaftliche Einsatzbereiche, in denen die Tiere verwendet
werden;

(b)  Versuchsaufbau, bei Bedarf einschlieBlich Statistiken;

() veterindrmedizinische Praxis der Versuchstierkunde oder bei Bedarf
veterindrmedizinische Praxis in Bezug auf wildlebende Tiere;

(d)  Tierhaltung und -pflege im Zusammenhang mit den Arten, die
verwendet werden sollen;

(e) praktische Anwendung der Anforderungen der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung;

() angewandte Ethik;
(g)  bei Bedarf Umweltwissenschaft.

Die ethische Bewertung erfolgt auf transparente Art durch die Einbeziehung der
Stellungnahmen unabhingiger Dritter.

Artikel 38
Ruckwirkende Bewertung

Im Rahmen der ethischen Bewertung wird auf der Grundlage der in Artikel 37
Absatz 2 Buchstabe d genannten Schaden-Nutzen-Analyse bestimmt, ob das Projekt
nach Abschluss von der zustdndigen Behorde riickwirkend bewertet werden sollte.

Wird eine riickwirkende Bewertung als angemessen erachtet, wird im Rahmen der
ethischen Bewertung in Bezug auf das betreffende Projekt die Frist festgelegt, in der
die riickwirkende Bewertung stattfinden muss.

Im Rahmen der riickwirkenden Bewertung wird Folgendes beurteilt:
(a) ob die Ziele des Projekts erreicht wurden;

(b) der Schaden, der den Tieren zugefiigt wurde, einschlielich der
Anzahl und Arten der verwendeten Tiere und des Schweregrads der
Verfahren;

(c) Elemente, die zur weiteren Umsetzung der Anforderungen der
Vermeidung, Verminderung und Verbesserung beitragen konnen.

Alle Projekte, bei denen nichtmenschliche Primaten verwendet werden, sind einer
rickwirkenden Bewertung zu unterziehen.

Unbeschadet des Absatzes 3 sind alle Projekte, bei denen nur als ,,gering* eingestufte
Verfahren verwendet werden, von der riickwirkenden Bewertung ausgenommen.
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Artikel 39
Aufzeichnungen zu ethischen Bewertungen

Die Einrichtung bewahrt die Aufzeichnungen zu einer ethischen Bewertung ab dem
Zeitpunkt, an dem die Projektgenehmigung auslduft, fiir einen Zeitraum von
mindestens drei Jahren auf und legt der zustindigen Behorde diese Aufzeichnungen
auf Anfrage vor.

Die Aufzeichnungen zu ethischen Bewertungen von Projekten, die einer
riickwirkenden Bewertung unterzogen werden, sind jedoch aufzubewahren, bis die
rickwirkende Bewertung abgeschlossen ist.

Artikel 40
Nichttechnische Projektzusammenfassungen

Unter Beachtung des Schutzes vertraulicher Informationen sind in der
nichttechnischen Projektzusammenfassung die folgenden Angaben enthalten:

(a) Informationen {iber die Ziele des Projekts, einschlieBlich der
Wabhrscheinlichkeit, diese Ziele zu erreichen, die mdglichen Schéiden
und Informationen zur Anzahl und zur Art der zu verwendenden
Tiere;

(b)  Nachweis tliber die Erfiillung der Anforderungen der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung.

Auf der Grundlage der Ergebnisse der ethischen Bewertung gibt die
Verwendereinrichtung in der nichttechnischen Projektzusammenfassung an, ob das
Projekt einer riickwirkenden Bewertung unterzogen wird und binnen welcher Frist
diese erfolgt.

Die Verwendereinrichtung ergédnzt die nichttechnische Projektzusammenfassung um
die Ergebnisse der riickwirkenden Bewertung.

Die Mitgliedstaaten stellen die nichttechnischen Projektzusammenfassungen und
deren Aktualisierungen 6ffentlich zur Verfligung.

Artikel 41
Erteilung einer Projektgenehmigung

Die Projektgenehmigung wird auf die Verfahren, die einer ethischen Bewertung
unterzogen wurden, sowie auf die Schweregrade, die diesen Verfahren zugeordnet
wurden, beschrinkt.

Die Projektgenehmigung gibt Folgendes an:

(a) die Personen, die in der Einrichtung fiir die Gesamtdurchfiihrung des
Projekts verantwortlich sind;

(b) die Verwendereinrichtungen, in denen das Projekt stattfindet;

(c)  bei Feldstudien die Verwendereinrichtung, die fiir das Projekt
verantwortlich ist;

(d) mindestens eine Person, die artenspezifisches Wissen nachweisen
kann.

Projektgenehmigungen werden fiir einen Zeitraum von hochstens vier Jahren erteilt.
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Die Mitgliedstaaten diirfen die Genehmigung mehrerer Projekte zulassen, wenn diese
Projekte gesetzlich vorgeschrieben sind.

Die Verwendereinrichtungen bewahren die  Aufzeichnungen zu allen
Projektgenehmigungen ab dem Zeitpunkt, an dem die Genehmigung ausléduft, fiir
einen Zeitraum von mindestens drei Jahren auf und legen der zustdndigen Behorde
diese Aufzeichnungen auf Verlangen vor.

Artikel 42
Anderung, Erneuerung oder Entzug einer Projektgenehmigung

Die =zustindige Behorde kann die Projektgenehmigung auf Antrag der
Verwendereinrichtung dndern oder erneuern.

Voraussetzung fiir jede Anderung oder Erneuerung einer Projektgenehmigung ist
eine weitere positive ethische Bewertung.

Die zustindige Behorde kann die Projektgenehmigung entziehen, wenn das Projekt
nicht gemal der Projektgenehmigung durchgefiihrt wird.

Der Entzug einer Projektgenehmigung darf keine negativen Auswirkungen auf das
Wohlbefinden der Tiere haben, die in Verfahren verwendet werden oder verwendet
werden sollen.

Die Mitgliedstaaten legen detaillierte Bedingungen fiir die Anderung und Erneuerung
von Projektgenehmigungen fest und verdffentlichen diese.

Artikel 43
Entscheidungen Uber Genehmigungen

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

Ungeachtet des Absatzes 1 wird die Entscheidung {iiber die Erteilung einer
Genehmigung in Ausnahmefillen binnen 60 Tagen nach der Einreichung des
Antrags getroffen und der Verwendereinrichtung mitgeteilt, wenn das Projekt
aullergewohnlich, interdisziplindr und innovativ ist.

KAPITEL V

VERMEIDUNG DER DOPPELTEN DURCHFUHRUNG VON

VERFAHREN UND ALTERNATIVE ANSATZE

Artikel 44
Unnatige doppelte Durchfiihrung von Verfahren

Jeder Mitgliedstaat akzeptiert gesetzlich vorgeschriebene und im Rahmen von
gemeinschaftsrechtlich anerkannten Verfahren gewonnene Daten aus einem anderen
Mitgliedstaat, es sei denn, in Bezug auf diese Daten miissen zum Schutz der
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offentlichen Gesundheit, Sicherheit oder der Umwelt weitere Verfahren durchgefiihrt
werden.

AuBerhalb des Bereichs der gesetzlich vorgeschriebenen Versuche stellen die
Mitgliedstaaten unter Beachtung der Vertraulichkeit von Informationen den
Austausch von Daten sicher, die im Rahmen von Verfahren erzeugt wurden.

Artikel 45
Alter native Ansatze

Die Kommission und die Mitgliedstaaten unterstiitzen die Entwicklung und
Validierung alternativer Ansétze, die ohne Verwendung von Tieren den gleichen
oder einen grofBeren Umfang an Informationen liefern konnten wie Verfahren, in
denen Tiere verwendet werden, sowie von Ansdtzen, die mit weniger Tieren
auskommen oder weniger schmerzhafte Verfahren beinhalten, und ergreifen
entsprechende Schritte, die sie fiir die Forderung der Forschung auf diesem Gebiet
als angemessen erachten.

Artikel 46
Nationale Referenzlaboratorien fur alternative Methoden

Jeder Mitgliedstaat bestimmt bis zum [ein Jahr nach Inkrafttreten dieser Richtlinie]
ein nationales Referenzlaboratorium fiir die Validierung alternativer Methoden, die
die Verwendung von Tieren vermeiden, verringern und verbessern.

Die Mitgliedstaaten diirfen nur nationale Referenzlaboratorien bestimmen, die gemaf
der Richtlinie 2004/10/EG akkreditiert wurden.

Die nationalen Referenzlaboratorien erfiillen folgende Anforderungen:

(a) Sie verfligen {iber geeignetes qualifiziertes Personal, das angemessen
zu alternativen Methoden, Validierungsprozessen und Techniken
geschult wurde, die in ihrem Zustindigkeitsbereich angewandt
werden;

(b) sie verfligen iiber die Ausstattung und Produkte, die zur Durchfiihrung
der ihnen iibertragenen Aufgaben benotigt werden;

(c) sie verfligen liber eine geeignete Verwaltungsinfrastruktur;

(d) sie stellen sicher, dass ihr Personal die Vertraulichkeitsregeln
beachtet.

Die nationalen Referenzlaboratorien iiben folgende Tatigkeiten aus:
(a) Sie kooperieren mit der Kommission in ihrem Zustdndigkeitsbereich;

(b) sie beteiligen sich an der Pravalidierung und Validierung alternativer
Methoden, die von der Kommission koordiniert werden,;

(©) sie teilen den zustindigen Behdrden des jeweiligen Mitgliedstaats
Informationen iiber die Verfligbarkeit und Anwendung alternativer
Methoden mit, die sie von der Kommission erhalten;

(d)  sie bieten den zustdndigen Behorden des jeweiligen Mitgliedstaats
wissenschaftliche und technische Unterstiitzung fiir die Anerkennung
und Umsetzung alternativer Methoden;
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(e) sie bieten Fortbildungen zur Anwendung alternativer Methoden fiir
die in Artikel 20 Absatz 1 genannten Personen an.

5. Die nationalen Referenzlaboratorien melden jeden Interessenkonflikt im
Zusammenhang mit einer durchgefiihrten Aufgabe.

6. Jeder Mitgliedstaat teilt der Kommission den Namen und die Anschrift seines
Referenzlaboratoriums mit. Die Kommission stellt die Liste mit den nationalen
Referenzlaboratorien 6ffentlich zur Verfiigung.

7. Nach Beratung mit den nationalen Referenzlaboratorien legt die Kommission die
Priorititen fiir die Validierungsstudien fest und weist diesen Laboratorien ihre
jeweiligen Aufgaben fiir die Durchfithrung der Studien zu.

Artikel 47
Nationaler Ausschuss fiir Tierschutz und -ethik

1. Jeder Mitgliedstaat setzt einen nationalen Ausschuss fiir Tierschutz und -ethik ein,
der die zustindigen Behorden und die stindigen Gremien fiir die ethische
Uberpriifung in Angelegenheiten berit, die mit Erwerb, Zucht, Unterbringung, Pflege
und Verwendung von Tieren in Verfahren zusammenhéingen, und den Austausch
bewéhrter Praktiken sicherstellt.

2. Die nationalen Ausschiisse fiir Tierschutz und -ethik tauschen Informationen iiber die
Titigkeit der stindigen Gremien fiir die ethische Uberpriifung und die ethische
Bewertung aus und nutzen bewéhrte Praktiken innerhalb der Gemeinschaft
gemeinsam.

KAPTEL VI
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 48
Anpassung der Anhange an den technischen Fortschritt

Die Kommission kann die Anhédnge II bis VII an den technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt anpassen.

Diese MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie sind
nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 51 Absatz 4 zu erlassen.

Artikel 49
Berichterstattung

1. Die Mitgliedstaaten senden bis zum [ sechs Jahre nach dem Umsetzungsdatum| und
danach alle fiinf Jahre Informationen iiber die Umsetzung dieser Richtlinie und
insbesondere von Artikel 10 Absatz 1 sowie der Artikel 25, 27, 33, 37, 38, 40 und 44
an die Kommission.

2. Die Mitgliedstaaten erfassen jedes Jahr statistische Daten iiber die Verwendung von
Tieren in Verfahren, einschlieBlich Daten zu den tatsdchlichen Schweregraden der
Verfahren und zur Herkunft und den Arten nichtmenschlicher Primaten, die in
Verfahren verwendet werden, und stellen diese 6ffentlich zur Verfiigung.
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Die Mitgliedstaaten legen der Kommission diese statistischen Daten bis zum [drei
Jahre nach dem Umsetzungsdatum] sowie danach jedes Jahr vor.

Die Kommission legt bis zum [innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten dieser
Richtlinie] nach dem Regelungsverfahren des Artikels 51 Absatz 2 das in Absatz 2
genannte allgemeine Format fiir die Einreichung von Informationen fest.

Artikel 50
Schutzkl ausel

Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde zu der Annahme, dass die Ma3nahme fiir
die Erhaltung einer Art oder im Zusammenhang mit dem unerwarteten Auftreten
eines fiir Menschen lebensbedrohenden oder zu Invaliditdt fiihrenden klinischen
Zustands von wesentlicher Bedeutung ist, so kann er die Verwendung von
Menschenaffen bei Verfahren mit einem der in Artikel 5 Nummer 2 Buchstabe a
Nummer 3 oder Nummer 5 genannten Zwecke zulassen, sofern der Zweck des
Verfahrens nicht durch die Verwendung von anderen Tierarten als Menschenaffen
oder von alternativen Methoden erreicht werden kann. Bei der Bezugnahme auf
Artikel 5 Nummer 2 Buchstabe a sind jedoch Tiere und Pflanzen ausgenommen.

Der Mitgliedstaat unterrichtet dariiber unverziiglich die Kommission und die anderen
Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir seine Entscheidung und mit Belegen
fiir die in Absatz 1 beschriebene Situation, auf denen die vorldufige Maflnahme
basiert.

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der Informationen des Mitgliedstaats trifft die
Kommission eine Entscheidung nach dem Verfahren von Artikel 51 Absatz 2. Mit
der Entscheidung wird

) die vorldufige MaBnahme fiir eine in der Entscheidung festgelegte
Dauer genehmigt oder

(2) der Mitgliedstaat aufgefordert, die vorldufige MaBBnahme aufzuheben.

Artikel 51
Ausschuss

Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5 und 7 des
Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG wird auf drei
Monate festgesetzt.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel Sa Absétze 1 bis 4 und
Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 52
Bericht der Kommission

Die Kommission legt dem Europédischen Parlament und dem Rat bis zum [Sieben
Jahre nach dem Umsetzungsdatum] und danach alle fiinf Jahre auf der Grundlage der
von den Mitgliedstaaten gemill Artikel 49 Absatz 1 eingereichten Informationen
einen Bericht zur Umsetzung dieser Richtlinie vor.
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2. Die Kommission legt dem Europidischen Parlament und dem Rat bis zum [Sieben
Jahre nach dem Umsetzungsdatum] und danach alle drei Jahre auf der Grundlage der
von den Mitgliedstaaten gemif Artikel 49 Absatz 2 eingereichten statistischen Daten
einen zusammenfassenden Bericht zu diesen Daten vor.

Artikel 53
Uberpriifung

Die Kommission iiberpriift diese Richtlinie bis [zehn Jahre nach dem Inkrafttreten] unter
Bertiicksichtigung der Fortschritte bei der Entwicklung alternativer Methoden, die keine
Verwendung von Tieren und insbesondere von nichtmenschlichen Primaten einschlieBen, und
schligt gegebenenfalls Anderungen vor.

Artikel 54
Zustandige Behdrden

1. Jeder Mitgliedstaat benennt eine oder mehrere zustindige Behdrden, die fiir die
Umsetzung dieser Richtlinie verantwortlich ist bzw. sind.

Die Mitgliedstaaten kdnnen anstelle von 6ffentlichen Behorden auch andere Stellen
fiir die Umsetzung dieser Richtlinie benennen. Diese benannten Stellen werden im
Sinne dieser Richtlinie als zustdndige Behorden betrachtet.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Namen und Anschriften der
zustindigen Behorden spétestens bis zum [drel Monate nach Inkrafttreten dieser
Richtlinie] mit. Die Mitgliedstaaten setzen die Kommission von allen Anderungen
hinsichtlich Namen und Anschriften der zustéindigen Behorden in Kenntnis.

Die Kommission stellt die Liste der zustdndigen Behorden 6ffentlich zur Verfligung.

Artikel 55
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Regeln fiir Sanktionen bei VerstoBen gegen die gemdl dieser
Richtlinie erlassenen nationalen Vorschriften fest und ergreifen alle Mallnahmen, die zu ihrer
Durchsetzung nétig sind. Die vorgesehenen Sanktionen miissen wirksam, verhéltnismaBig
und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften
spatestens bis zum [(das in Artikel 56 angegebene Datum)] mit und benachrichtigen die
Kommission unverziiglich iiber diesbeziigliche nachfolgende Anderungen.

Artikel 56
Umsetzung

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis spétestens zum [18 Monate
nach Inkrafttreten dieser Richtlinie] die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der
Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser Vorschriften mit und tibermitteln ihr
eine Tabelle der Entsprechungen zwischen ihren Vorschriften und den
Bestimmungen dieser Richtlinie.

Sie wenden diese Rechtsvorschriften ab dem [1.Januar des Jahres nach dem
Umsetzungsdatum gemal3 Unterabsatz 1] an.
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Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst
oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf diese Richtlinie
Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten
innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie
fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 57
Aufhebung

Die Richtlinie 86/609/EWG wird mit Wirkung vom [in Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2
genanntes Datum] aufgehoben.

Bezugnahmen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Bezugnahmen auf die vorliegende
Richtlinie.

Artikel 58
Uber gangsbestimmungen
1. Die Mitgliedstaaten wenden in Ubereinstimmung mit den Artikeln 35 bis 43
erlassene Rechts- und Verwaltungsvorschriften nicht auf Projekte an, die vor dem [in
Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2 genanntes Datum| begonnen wurden und deren
Dauer nicht iiber den [drei Jahre nach dem in Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2
genannten Datum] hinausgeht.

2. Fiir Projekte, die vor dem [in Artikel 56 Absatz 1 Unterabsatz 2 genanntes Datum]
begonnen wurden und deren Dauer iiber den [drei Jahre nach dem in Artikel 56
Absatz 1 Unterabsatz2 genannten Datum] hinausgeht, muss bis zum [drei Jahre
nach dem in Artikel 56 Absatzl Unterabsatz2 genannten Datum| cine
Projektgenehmigung eingeholt werden.

Artikel 59
I nkr afttreten

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Artikel 60
Adressaten

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel am

Im Namen des Européischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
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ANHANG |
Wirbellose Arten gemalR Artikel 2 Absatz 2

e Rundmduler
o Kopffiier
e ZehnfuBlkrebse
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ANHANG ||
Listeder Tieregemal3 Artikel 10

Frosch (Xenopus (laevis, tropicalis), Rana (temporaria, pipiens))

Maus (Mus musculus)

Ratte (Rattus norvegicus)

Meerschweinchen (Cavia porcellus)

Goldhamster (Mesocricetus auratus)

Chinesischer Streifenhamster (Cricetulus griseus)
Mongolische Wiistenrennmaus (Meriones unguicul atus)
Kaninchen (Oryctolagus cuniculus)

Hund (Canis familiaris)

Katze (Felis catus)

Alle Arten nichtmenschlicher Primaten
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ANHANG |11
Listeder nichtmenschlichen Primaten und Zeitpunkte gemal} Artikel 10 Absatz 1

Unterabsatz 2

Art

Zeitpunkte

Weilbiischeldffchen (Callithrix jacchus)

[ Anwendungsdatum gemaf Absatz 1
Unterabsatz 2 des Umsetzungsartikel s

Javaneraffe (Macaca fascicularis)

[ 7 Jahre nach Umsetzung der Richtlinie]

Rhesusaffe (Macaca mulatta)

[ 7 Jahre nach Umsetzung der Richtlinie]

Andere Arten nichtmenschlicher Primaten

[ 10 Jahre nach Umsetzung der Richtlinig]
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ANHANG IV
Pflege- und Unter bringungsstandar ds geméafi Artikel 32

ABSCHNITT A: ALLGEMEINES

1. RAUMLICHKEITEN DER EINRICHTUNG
1.1 Funktionen und allgemeine Gestaltung

a) Jede Anlage muss so konzipiert sein, dass sie der in ihr untergebrachten Tierart unter
Beriicksichtigung der physiologischen und ethologischen Bediirfnisse dieser Tiere einen angemessenen
Lebensraum bietet. Sie muss auflerdem so gestaltet und gefiihrt werden, dass Unbefugte keinen Zutritt
haben und Tiere weder eindringen noch entflichen koénnen.

b) Jede Einrichtung muss {iber ein Wartungsprogramm verfligen, um Schidden an Gebduden und
Ausriistungen zu verhiiten bzw. zu beheben.

1.2. Tierraume

a) Jede Einrichtung muss iiber einen Plan fiir die regelmiBige und effiziente Reinigung der Raume
und die Aufrechterhaltung zufriedenstellender Hygienebedingungen verfligen.

b) Die Wiénde und Boden in Réumen, in denen Tiere sich frei bewegen kdnnen, miissen mit einem
Belag versehen sein, der der starken Abnutzung durch Tiere und Reinigungsprozesse standhilt. Dieser
Belag darf fiir die Tiere weder gesundheitsschiadlich noch so beschaffen sein, dass sie sich verletzen
konnen. Gerdte und Vorrichtungen miissen zusétzlich so geschiitzt werden, dass sie von den Tieren nicht
beschidigt werden oder die Tiere sich nicht daran verletzen konnen.

c) Untereinander unvertrdgliche Arten, wie z. B. Beutegreifer und Beutetiere, oder Tiere, die
unterschiedliche Umgebungsbedingungen brauchen, diirfen nicht im gleichen Raum untergebracht
werden bzw. im Fall von Beutegreifer und Beutetier nicht in Sicht-, Riech- oder Horweite.

13. Allgemeine und besondere Raume fur Versuche

a) Alle Einrichtungen miissen iiber Labors zur Durchfiihrung einfacher Diagnosetests, von
Sektionen und/oder zur Entnahme von Proben verfligen, die andernorts umfangreicheren
Laboruntersuchungen unterzogen werden.

b) Die Anlagen miissen so ausgestattet sein, dass neu aufgenommene Tiere bis zur Feststellung
ihres Gesundheitszustands quaranténisiert werden konnen und das mogliche Gesundheitsrisiko fiir die
bereits im Betrieb befindlichen Tiere eingeschitzt und auf ein Minimum reduziert werden kann.

c) Fiir kranke oder verletzte Tiere miissen separate Unterbringungsmoglichkeiten zur Verfiigung
stehen.

14. Betriebsraume

a) Die Lagerrdume miissen so konzipiert sein, genutzt und gewartet werden, dass die Qualitdt von

Futter und Einstreu gewéhrleistet ist. Diese Rdume miissen gegen Ungeziefer und Insekten gesichert
sein. Andere Materialien, die kontaminiert oder eine Gefahr fiir Tiere oder Personal sein konnten, miissen
getrennt gelagert werden.

b) Die Reinigungs- und Waschrdume miissen so grof3 sein, dass die fiir die Desinfektion und
Reinigung benutzter Gerdte erforderlichen Vorrichtungen dort untergebracht werden konnen. Das
Reinigungsverfahren muss vorsehen, dass sauberes und verschmutztes Gerét separat befordert wird, um
eine Verunreinigung frisch gereinigter Geréte zu vermeiden.

c) Jede FEinrichtung muss Vorkehrungen fiir die hygienische Lagerung und unschédliche
Beseitigung von Tierkadavern und tierischen Abfillen treffen. Jede Einrichtung muss {iber spezifische
MaBnahmen zum Umgang mit und zur Lagerung und Beseitigung von toxischen, radioaktiven oder
infektiosen Abfallen verfiigen.
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2. UM GEBUNGSBEDINGUNGEN UND IHRE UBERWACHUNG
2.1 Beltftung

a) Die Tierrdume und -haltungsbereiche miissen iiber eine angemessene Beliiftung verfiigen, die
den Bediirfnissen der untergebrachten Tierarten gerecht wird.

b) Die Raumluft muss haufig erneuert werden.

c) Das Beliiftungssystem muss so konzipiert sein, dass schéddliche Zugluft und stérender Larm
vermieden werden.

d) In Raumen, in denen Tiere untergebracht sind, ist das Rauchen zu verbieten.
2.2. Temperatur

a) Die Temperatur in den Tierrdumen ist an die Bediirfnisse der untergebrachten Tierart
anzupassen. Die Temperatur in den Tierrdumen ist tdglich zu messen und aufzuzeichnen.

b) Die Tiere diirfen sich bei fiir sie schidlichen Klimabedingungen nicht ausschlielich im Freien
gehalten werden.

2.3. L uftfeuchte
Die Luftfeuchtigkeit in den Tierrdumen ist an die Bediirfnisse der untergebrachten Tierart anzupassen.
2.4. Beleuchtung

a) Wenn das natiirliche Licht keinen angemessenen Tag-Nacht-Rhythmus gewahrleistet, muss eine
kiinstliche Beleuchtung zur Befriedigung der biologischen Bediirfnisse der Tiere und zur Gewéhrleistung
geeigneter Arbeitsbedingungen vorhanden sein.

b) Die Beleuchtung muss die Bediirfnisse der Haltungs- und Kontrollzwecke erfiillen.

c) RegelméBige Photoperioden und eine an die Tierart angepasste Lichtstiarke miissen gegeben
sein.

d) Bei der Haltung von Albinos muss die Beleuchtung an deren erhdhte Lichtempfindlichkeit
angepasst werden.

2.5. Larm

a) Die Gerduschpegel im Horbereich der Tiere, einschlieBlich Ultraschall, miissen besonders

wiahrend der Ruhezeiten auf ein Minimum reduziert werden.

b) Die Einrichtungen miissen iiber Alarmsysteme verfligen, deren Tone aulerhalb des Horbereichs
der Tiere liegen, sofern dies mit dem menschlichen Horbereich vereinbar ist.

c) Tierrdume miissen {iber eine angemessene Larmisolierung und Ddmmung verfiigen.
2.6. Alarmsysteme

a) Einrichtungen, bei denen Regelung und Schutz der Umgebungsbedingungen von elektrischen
oder mechanischen Vorrichtungen abhéngig sind, miissen {iber ein Notfallsystem verfiigen, um den
Betrieb der wichtigsten Funktionen und der Notbeleuchtung aufrechtzuerhalten und zu gewéhrleisten,
dass die Alarmsysteme nicht ausfallen.

b) Heiz- und Beliiftungssysteme miissen mit Uberwachungs- und Alarmsystemen ausgestattet sein.
c) Klare Anweisungen fiir das Vorgehen in Notféllen miissen deutlich sichtbar angebracht sein.

3. PFLEGE

3.1 Gesundheit

a) Jede Einrichtung muss iiber eine Strategie verfiigen, die die Erhaltung eines angemessenen

Gesundheitszustands gewihrleistet, der das Wohlbefinden der Tiere sichert und wissenschaftlichen
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Anforderungen gerecht wird. Diese Strategie muss ein mikrobiologisches Uberwachungsprogramm
sowie Pliane zur Bewiltigung von Gesundheitsproblemen beinhalten und Gesundheitsparameter und
Verfahren in Bezug auf die Einstellung neuer Tiere definieren.

b) Die Tiere sind mindestens einmal tiglich von der in der Einrichtung fiir das Wohlergehen und
die Pflege der Tiere verantwortlichen Person zu kontrollieren. Die Kontrollen miissen
Gesundheitskontrollen der Tiere umfassen sowie sicherstellen, dass alle kranken oder verletzten Tiere
identifiziert und angemessen behandelt werden.

3.2. Einfangen in freier Wildbahn

a) Miissen Tiere in freier Wildbahn eingefangen werden, so darf dies ausschlieBlich durch
sachkundige Personen und mittels schonender Methoden erfolgen. Auswirkungen des Fangvorgangs auf
die verbleibende Fauna und ihren Lebensraum miissen auf ein Minimum reduziert werden.

b) Jedes Tier, das beim Einfangen oder danach verletzt wurde oder sich in schlechtem
Gesundheitszustand befindet, muss so schnell wie moglich von einer sachkundigen Person untersucht
werden. AuBlerdem sind MaBlnahmen zu treffen, um das Leiden der Tiere auf ein Minimum zu
reduzieren; oberste Prioritét hat dabei die Wiederherstellung der Gesundheit des Tieres.

c) Am Fangort miissen flir die Tierart angemessene Transportbehilter und Transportmittel zur
Verfligung stehen, falls die Tiere zur Untersuchung oder Behandlung verbracht werden miissen.

d) Besondere Mafinahmen miissen fiir die Eingewohnung, Quarantine, Unterbringung, Haltung
und Pflege von in freier Wildbahn gefangenen Tieren verfiigbar sein.

3.3. Unterbringung und Ausgestaltung
a) Unterbringung

Mit Ausnahme der von Natur aus einzeln lebenden Tiere miissen die Tiere in stabilen Gruppen
harmonisierender Tiere untergebracht werden. In Fillen, in denen eine Einzelunterbringung aus
besonderen wissenschaftlichen und/oder tierschiitzerischen Griinden rechtfertigt ist und durch eine
ethische Bewertung unterstiitzt wird, muss die Dauer der Unterbringung auf das notwendige Mindestmaf}
beschrinkt werden und es muss Sicht-, Hor-, Riech- und/oder Tastkontakt aufrechterhalten werden. Das
Einstellen oder Wiedereinstellen von Tieren in bestehende Gruppen muss sorgfiltig liberwacht werden,
damit Rivalisierungs- und Vergesellschaftungsprobleme vermieden werden.

b) Ausgestaltung

Alle Tiere sollten iiber ausreichenden und angemessen ausgestalteten Raum verfiigen, um eine grof3e
Palette arttypischer Verhaltensweisen ausleben zu kdnnen. Sie miissen ihre Umgebung in bestimmtem
MafBe selbst kontrollieren und auswihlen konnen, um stressbedingte Verhaltensmuster abzubauen. Alle
Einrichtungen miissen iiber eine angemessene Ausgestaltung verfiigen, um die den Tieren zur Verfiigung
stehende Palette von Tatigkeiten und ihre Anpassungsféhigkeiten zu erweitern, einschlielich Bewegung,
Futtersuche, manipulativem und kognitivem Verhalten je nach Tierart. Die Ausgestaltung des
Lebensumfelds in Tierbereichen muss artgerecht und den individuellen Bediirfnissen der Tiere angepasst
sein. Die Ausgestaltungsstrategie in den Einrichtungen muss regelmifBig iiberpriift und aktualisiert
werden.

c) Haltungsbereiche

Tierhaltungsbereiche diirfen keine gesundheitsschiadlichen Materialien aufweisen. Sie miissen so
konzipiert und gebaut sein, dass die Tiere sich nicht verletzen konnen. AuBler im Falle von
Wegwerfmaterial miissen sie aus Material bestehen, das problemlos gereinigt und desinfiziert werden
kann. Die Boden in Tierhaltungsbereichen miissen der Art und dem Alter der Tiere angepasst sein, und
ihre Beschaffenheit muss das Entfernen von Ausscheidungen erleichtern.

34.  Fitterung

a) Art, Inhalt und Darreichung des Futters miissen den Erndhrungs- und Verhaltensbediirfnissen der
Tiere entsprechen.
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b) Das Tierfutter muss schmackhaft und darf nicht kontaminiert sein. Bei der Auswahl der
Ausgangsstoffe, bei der Herstellung, Zubereitung und Darreichung des Futters miissen die Einrichtungen
MaBnahmen ergreifen, um die chemische, physikalische und mikrobiologische Kontaminierung auf ein
Minimum zu reduzieren.

c) Bei Verpackung, Transport und Lagerung miissen Kontamination, Qualitdtsminderung und
Verderb vermieden werden. Alle Futterbehilter, Troge oder andere fiir die Fiitterung bendtigten
Vorrichtungen miissen regelméBig gereinigt und, falls notig, sterilisiert werden.

d) Jedes Tier muss Zugang zum Futter und ausreichend Platz haben, um Rivalititen
einzuschrénken.

3.5. Tranken

a) Die Tiere miissen stindig {iber sauberes Trinkwasser verfligen.

b) Automatische Tréankvorrichtungen sind regelméBig zu kontrollieren, zu priifen und

durchzuspiilen, um Unfille zu vermeiden. Werden Kéfige mit festem Boden verwendet, so muss dafiir
Sorge getragen werden, dass die Gefahr einer Uberschwemmung so gering wie moglich gehalten wird.

c) Es muss dafiir gesorgt werden, dass die Wasserzufuhr fiir Aquarien und Terrarien den
Bediirfnissen und Toleranzgrenzen der einzelnen Fisch-, Amphibien- und Reptilienarten angepasst ist.

3.6. Bodenbelag, Substrat, Einstreu, Lager- und Nestmaterial

a) Die Tiere miissen immer {iber artgerechte Einstreu oder Schlafpléitze, einschlieBlich
Nestmaterial oder Neststrukturen fiir trachtige Tiere, verfiigen.

b) Die Bbden in Haltungsbereichen miissen allen Tieren einen soliden und bequemen Ruhebereich
bieten. Alle Schlafbereiche miissen sauber und trocken gehalten werden.

3.7 Umgang

Alle Einrichtungen miissen Trainingsprogramme zur Férderung der Zusammenarbeit der Tiere wéahrend
der Versuche erstellen. Die Trainingsprogramme miissen an die Tierart und deren Herkunft, an den
Versuch und die Projektlinge angepasst sein. Der Kontakt mit dem Menschen muss Vorrang haben und
an die Tierart und deren Herkunft, an den Versuch und die Projektldnge angepasst sein.
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ABSCHNITT B: ARTSPEZIFISCHER TEIL

1. M&ause, Ratten, Wistenrennméause, Hamster und M eer schweinchen

In dieser und den folgenden Tabellen mit Empfehlungen fiir Méuse, Ratten, Wiistenrennmaéuse,
Hamster und Meerschweinchen ist unter ,,Hohe der Unterbringung® der vertikale Abstand zwischen
dem Boden und dem oberen Rand des Haltungsbereichs zu verstehen; diese Hohe gilt fiir mehr als
50 % der Bodenfldche vor Hinzufligen von Ausgestaltungselementen.

Bei der Versuchsplanung muss das potenzielle Wachstum der Tiere beriicksichtigt werden, damit
sichergestellt ist, dass die Tiere wahrend der gesamten Versuchsdauer {iber ausreichend Platz verfiigen
(siche Tabellen 1.1 bis 1.5).

Tabelle 1.1 Méuse

Korpergewicht Mindestgrofle der Unter- | Bodenfldche Mindest- Datum gemal
. bringung o Ti hohe der | Artikel 32
(ing) (in com?) Je et Unter- Absatz 2
¢ (in cmz) bringung
(in cm)
Vorratshaltung <20 330 60 12 [Jan. 2012]
und wahrend der | _ .o os 330 70 12
Versuche
> 25 bis 30 330 80 12
>30 330 100 12
Zucht 330 12
Fiir ein monogames Paar
(Fremd-/Inzucht) oder ein
Trio (Inzucht). Fir jedes
zusétzliche weibliche Tier
plus Wurf sollten 180 cm?
hinzugefiigt werden.
Vorratshaltung <20 950 40 12
bei den
Zuchtern*
Grofle der Unter-
bringung
950 cm?
Grofle der Unter- | <20 1500 30 12
bringung
1 500 cm?

* Méuse konnen fiir die kurze Zeit zwischen Absetzen und Abgabe bei diesen hoheren Besatzdichten gehalten werden,
vorausgesetzt, die Tiere sind in groferen, angemessen ausgestalteten Kéfigen untergebracht. Die Unterbringungsbedingungen
diirfen das Wohlbefinden der Tiere nicht beintrichtigen und beispielsweise zu erhohter Aggressivitdt, Morbiditit oder
Mortalitét, stereotypem Verhalten und anderen Verhaltensdefiziten, Gewichtsverlust oder anderen physiologischen oder

verhaltensrelevanten Stressreaktionen fiihren.
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Tabelle 1.2 Ratten

Korpergewicht MindestgroBe der Unter- | Bodenfliche | Mindest- | Datum gemal
. bringung o Ti hohe der | Artikel 32
(ing) (in mz) je ier Unter- Absatz 2
¢ (in cm?) bringung
(in cm)
Vorratshaltung <200 800 200 18
und wahrend der | 5 pis 300 800 250 18
Versuche
> 300 bis 400 800 350 18
> 400 bis 600 800 450 18
> 600 1500 600 18
Zucht 800 18
Mutter und Wurf. Fiir jedes
zusitzliche ausgewachsene
Tier, das auf Dauer in den
Haltungsbereich eingestellt [Jan. 2012]
wird, werden 400 cm?
hinzugefiigt.
Vorratshaltung <50 1500 100 18
bei den .
Ziichtern®* > 50 bis 100 1 500 125 18
GréBe der Unter- | =~ 100 bis 150 1500 150 18
bringung > 150 bis 200 1500 175 18
1 500 cm?
Vorratshaltung <100 2500 100 18
bei den .
Ziichtern®* > 100 bis 150 2500 125 18
GréBe der Unter- | = 150 bis 200 2500 150 18
bringung
2 500 cm?

* Wihrend der Untersuchungen an lebenden Tieren miissen den Tieren angemessen gro3e Bereiche zur Verfligung stehen, in
denen sie in Gruppen gehalten werden konnen. Liegt das Platzangebot fiir die einzelnen Tiere unter dem oben angegebenen,
muss vorrangig auf die Aufrechterhaltung stabiler Sozialstrukturen geachtet werden.

** Ratten konnen fiir die kurze Zeit zwischen Absetzen und Abgabe bei diesen Besatzdichten gehalten werden,
vorausgesetzt, die Tiere sind in groferen, angemessen ausgestalteten Kéfigen untergebracht. Die Unterbringungsbedingungen
diirfen das Wohlbefinden der Tiere nicht beintrichtigen und beispielsweise zu erhohter Aggressivitdt, Morbiditit oder
Mortalitét, stereotypem Verhalten und anderen Verhaltensdefiziten, Gewichtsverlust oder anderen physiologischen oder

verhaltensrelevanten Stressreaktionen fiihren.

53

DE




DE

Tabelle 1.3 Wistenrennmause

Korpergewicht MindestgroBe der Unter- | Bodenfldche Mindest- Datum
(in @) bringung je Tier hdhe gemaB
( 2) d Unt Artikel 32
fem (in cm?) . M| Absatz 2
bringung
(in cm)
Vorratshaltung | <40 1200 150 18 [Jan. 2012]
und wéhrend
der Versuche > 40 1200 250 18
Zucht 1200 18
Monogames Paar oder Trio
mit Nachkommen
Tabelle 1.4 Hamster
Korpergewicht MindestgroBe der Unter- | Bodenfliche Mindest- Datum
(in @) bringung e Tier hdhe gemaB
( 2) d Unt Artikel 32
fem (in cm?) . M| Absatz 2
bringung
(in cm)
Vorratshaltung | <60 800 150 14 [Jan. 2012]
und  wahrend | ¢ bis 100 800 200 14
der Versuche
> 100 800 250 14
Zucht 800 14
Mutter oder monogames
Paar mit Wurf
Vorratshaltung | <60 1500 100 14
bei den
Ziichtern*

* Hamster konnen fiir die kurze Zeit zwischen Absetzen und Abgabe bei diesen Besatzdichten gehalten werden,
vorausgesetzt, die Tiere sind in groBeren, angemessen ausgestalteten Kéfigen untergebracht. Die Unterbringungsbedingungen
diirfen das Wohlbefinden der Tiere nicht beintrichtigen und beispielsweise zu erhohter Aggressivitdt, Morbiditit oder
Mortalitét, stereotypem Verhalten und anderen Verhaltensdefiziten, Gewichtsverlust oder anderen physiologischen oder
verhaltensrelevanten Stressreaktionen fiihren.
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Tabelle 1.5 Meerschweinchen

Korpergewicht MindestgroBe der Unter- | Bodenfldche Mindest- Datum
(in @) bringung je Tier hdhe gemaB
( 2) d Unt Artikel 32
fem (in cm?) . M| Absatz 2
bringung
(in cm)
Vorrats- <200 1 800 200 23
haltung und .
« > 200 bis 300 1 800 350 23
wihrend der
Versuche > 300 bis 450 1 800 500 23 [Jan. 2012]
> 450 bis 700 2 500 700 23
> 700 2500 900 23
Zucht 2500 23
Paar mit Wurf. Fiir jedes
zusétzliche weibliche
Zuchttier werden 1 000 cm?
hinzugefiigt.
2. Kaninchen

Innerhalb der Unterkunft muss es einen erhdhten Bereich geben. Auf diesem Podest miissen die Tiere
liegen und sitzen und sich problemlos darunter hindurch bewegen kénnen, es darf jedoch nicht mehr
als 40 % der Bodenfliche in Anspruch nehmen. Bestehen in Ausnahmefillen wissenschaftliche oder
veterindrmedizinische Griinde dafiir, kein Podest zu verwenden, muss die Unterbringung fiir ein
einzelnes Kaninchen 33 % und fiir zwei Kaninchen 60 % groBer sein. Wird fiir Kaninchen von
weniger als 10 Wochen ein Podest zur Verfiigung gestellt, so muss dieses mindestens 55 x 25 cm grof3
sein und die Hohe iiber dem Boden muss gewahrleisten, dass die Tiere es nutzen konnen.

Tabelle 2.1 Uber 10 Wochen alte Kaninchen

Tabelle 21 gilt sowohl fiir Kéfige als auch fiir Buchten. Fiir das dritte, vierte, fiinfte und sechste
Kaninchen werden jeweils mindestens 3 000 cm?, fiir jedes weitere Kaninchen mindestens 2 500 cm?

zusitzliche Bodenflache benotigt.

Korpergewicht des | Mindestbodenfldche fiir ein oder zwei | Mindesthéhe Datum
ausgewachsenen Tieres (in kg) harmonisierende Tiere . gemal
(in cm) .
: 2 Artikel 32
(in.cm’) Absatz 2

<3 3500 45 [Jan. 2012]
>3bis 5 4200 45

>5 5400 60

DE
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Tabelle 2.2 Muttertier mit Wurf

Gewicht des | MindestgroBe der Unter- | Zusatzfliche fiir Nestkdsten | Mindesthohe Datum
Muttertieres bringung (in cm? . . emal
. gune : (in cn®) (in cm) irtikel 32
(in kg) Absatz 2
<3 3500 1 000 45 [Jan. 2012]
>3bis 5 4200 1200 45
>5 5400 1400 60
Tabelle 2.3 Weniger als 10 Wochen alte Kaninchen
Tabelle 2.3 gilt sowohl fiir Kéfige als auch fiir Buchten.
Alter Mindestgrofie der | Mindestbodenflache je | Mindesthohe (in cm)
Unterbringung Tier
. 2
(in cm’) (in cm?)
Vom Absetzen bis zur | 4 000 800 40
7. Lebenswoche 4000 1200 40

7.-10. Lebenswoche

Tabelle 2.4 Kaninchen: Optimale Abmessungen fur Podeste in
Tabelle 2.1 angegebenen Mal3en

Unterbringungen mit den in

Alter in Wochen Korpergewicht  des | Optimale Grofle | Optimale Hohe iber | Datum gemal
ausgewachsenen (cm x cm) dem Boden des | Artikel 32
Tieres Haltungsbereichs Absatz 2
(in kg) (in cm)
>10 <3 55x25 25 [Jan. 2012]
>3bis 5 55x 30 25
>5 60 x 35 30
56 DE



DE

3. Katzen
Tabelle 3.1 Katzen

Der Mindestraum, auf dem eine Mutterkatze und ihr Wurf gehalten werden konnen, entspricht dem
Platz fiir eine einzelne Katze, der allméhlich vergroBert werden muss, bis der Wurf im Alter von
vier Monaten umgesetzt wird und die Platzerfordernisse fiir ausgewachsene Tiere erfiillt werden.

Bereiche fiir die Fiitterung und fiir Katzentoiletten miissen mindestens einen halben Meter
voneinander entfernt sein und diirfen nicht ausgetauscht werden.

Bodenflache* (in m?) Etagen (in m?) Hohe (in m) Datum gemaf

Artikel 32
Absatz 2

Mindestabmessung fiir | 1,5 0,5 2 [Jan. 2017]

ein  ausgewachsenes

Tier

Zusitzlich fir jedes | 0,75 0,25 -

weitere Tier

Anmerkung: * Bodenfldche ohne Etagen.
4. Hunde

Der Innenbereich muss mindestens 50 % des Mindestraums ausmachen, der Hunden geméif
Tabelle 4.1 zur Verfligung gestellt werden muss.

Das unten genannte Platzangebot beruht auf den Bediirfnissen von Beagles. Fiir grole Rassen, wie
Bernhardiner oder Irische Wolfshunde, muss jedoch wesentlich mehr Platz als in Tabelle 4.1
beschrieben zur Verfiigung gestellt werden. Handelt es sich um andere Rassen als den Labor-Beagle,
so miissen die RaummalBe in Beratung mit Tierdrzten vereinbart werden.

Tabelle 4.1 Hunde

Hunde, die als Paar oder in Gruppen gehalten werden, konnen jeweils auf der Hilfte des zur
Verfiigung stehenden Gesamtplatzes (2 m? fiir einen Hund mit einem Gewicht unter 20 kg, 4 m? fiir
einen Hund mit einem Gewicht {iber 20 kg) untergebracht werden, wenn sie, wie in dieser Richtlinie
definiert, Versuchen unterzogen werden, vorausgesetzt, diese Trennung ist aus wissenschaftlichen
Griinden unerlésslich.

Einer sdugenden Hiindin und ihrem Wurf muss dasselbe Platzangebot zur Verfligung stehen, wie einer
einzelnen Hiindin mit demselben Gewicht. Der Wurfzwinger sollte so gestaltet sein, dass die Hiindin
in einen anderen oder in einen erhéhten, von den Welpen entfernten Teil, gehen kann.
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Gewicht MindestgroBe  der | Mindestbodenfliche | Fiir jedes weitere | Mindest- Datum gemaif
(in kg) Unterbringung fir ein oder zwei | Tier zusétzlich | hohe Artikel 32
(in m?) Tiere (in m?) mindestens (m?) (in m) Absatz 2
<20 4 4 2 2 [Jan. 2017]
>20 8 8 4 2
Tabelle 4.2 Hunde — abgesetzte Tiere
Gewicht des Hundes | Mindestfldche der | Mindestbodenflache Mindesthohe (in m) Datum gemal
(in kg) Unterbringung (in m?) | pro Tier (in m?) Artikel 32
Absatz 2
<5 4 0,5 2 [Jan. 2017]
> 5bis 10 4 1,0 2
> 10 bis 15 4 1,5 2
> 15 bis 20 4 2 2
> 20 8 4 2
5. Frettchen
Tabelle 5 Frettchen
Mindestfldache der | Mindestbodenfldche Mindesthohe (in cm) | Datum gemél

Unterbringung (in cm?) | pro Tier (in cm?) Artikel 32
Absatz 2
Tiere <600 g 4500 1500 50 [Jan. 2012]
Tiere > 600 g 4 500 3000 50
Ausgewachsene 6 000 6 000 50
Ménnchen 5 400 5 400 50
Muttertier und Wurf
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6. Nichtmenschliche Primaten

Tabelle 6.1 Weilblischel affchen und Tamarine

Mindestbodenfliche fiir 1* oder 2 | Mindestraumvolumen Mindesthohe Datum gemél
Tiere plus Nachkommen von bis zu 5 | je zusétzliches Tier von | der Unter- | Artikel 32
Monaten (in m?) mehr als 5 Monaten | bringung Absatz 2
(in m?) (in m)**
Weilbischel- | 0,5 0,2 1,5 [Jan. 2017]
affchen
Tamarine 1,5 0,2 1,5

* Die Tiere diirfen nur in Ausnahmefillen einzeln gehalten werden.

** Die Decke des Haltungsbereichs muss mindestens 1,8 m vom Boden entfernt sein.

Tabelle 6.2 Totenkopfaffchen

Mindestbodenflache pro | Mindestraumvolumen je zusétzliches Tier | Mindesthohe der Unter- | Datum gemal

Tier von mehr als 6 Monaten (in m?) bringung (in m) Artikel 32

1* oder 2 Tiere (in m?) Absatz 2

2,0 0,5 1,8 [Jan. 2017]

* Die Tiere diirfen nur in Ausnahmefillen einzeln gehalten werden.

Tabelle 6.3 Makaken und Grune Meerkatzen*
Mindestfléche Mindestraum- Mindestraum- Mindesthohe der | Datum gemaf
der Unter- | volumen (in cm®) | volumen pro Tier | Unterbringung Artikel 32
bringung (in m’) (in m) Absatz 2
(in cm?)

Tiere unter drei | 2,0 3,6 1,0 1,8 [Jan. 2017]

Jahren **

Tiere ab dre | 2,0 3,6 1,8 1,8

Jahren ***

Zu Zuchtzwecken 3,5 2,0

gehaltene Tiere

*k k%

* Die Tiere diirfen nur in Ausnahmefillen einzeln gehalten werden.

** In einen Haltungsbereich mit Mindestmaf3en konnen bis zu drei Tiere aufgenommen werden.

**%* In einen Haltungsbereich mit Mindestmalen kdnnen bis zu zwei Tiere aufgenommen werden.

**%% In Zuchtkolonien mit Jungtieren von bis zu zwei Jahren, die mit ihren Miittern zusammen untergebracht sind, besteht
kein zusatzlicher Platz-/Raumbedarf.

Tabelle 6.4 Paviane*

Mindestfléche Mindestvolumen | Mindestraum- Mindesthohe der | Datum gemal
der Unter- | der Unter- | volumen pro Tier | Unterbringung Artikel 32
bringung bringung (in m®) (in m’) (in m) Absatz 2
(in cm?)
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Tiere** unter vier

Jahren

4,0

7,2

3,0

1,8

Tiere**
Jahren

ab vier

7,0

12,6

6,0

1,8

Zu Zuchtzwecken

gehaltene
Tiere***

12,0

2,0

[Jan. 2017]

* Die Tiere diirfen nur in Ausnahmefillen einzeln gehalten werden.

** In einem Haltungsbereich mit Mindestmaflen koénnen bis zu zwei Tiere aufgenommen werden.

**% In Zuchtkolonien mit Jungtieren von bis zu zwei Jahren, die mit ihren Miittern zusammen untergebracht sind, besteht

kein zusétzlicher Platz-/Raumbedarf.

7. Landwirtschaftliche Nutztiere

Tabelle 7.1 Rinder

Korper- Mindestflache [Mindest- Trogplatz bei Ad-libitum-|Trogplatz bei restriktiver|Datum gemaf
gewicht der Unter-|bodenflédche pro|Fiitterung enthornter |Fiitterung enthornter|Artikel 32
(in kg) bringung (in m?) | Tier (in m*Tier) |Rinder (in m/Tier) Rinder (in m/Tier) Absatz 2
<100 2,50 2,30 0,10 0,30 [Jan. 2017]
> 100 bis 200 |4,25 3,40 0,15 0,50
> 200 bis 400 |6,00 4,80 0,18 0,60
> 400 bis 600 |9,00 7,50 0,21 0,70
> 600 bis 800 |11,00 8,75 0,24 0,80
> 800 16,00 10,00 0,30 1,00
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Tabelle 7.2 Schafe und Ziegen

Korpergewicht |Mindestflaiche |Mindestbodenfliche |Mindest- |Trogplatz ~ bei|Trogplatz  bei|Datum
(in kg) der Unter-|pro Tier (in m*/Tier) |hohe  von|Ad-libitum- restriktiver geméil
bringung (in m?) Trenn- Fiitterung Fiitterung Artikel 32
winden (in m/Tier) (in m/Tier) Absatz 2
(in m)

<20 1,0 0,7 1,0 0,10 0,25 [Jan. 2017]
> 20 bis 35 1,5 1,0 1,2 0,10 0,30
> 35 bis 60 2,0 1,5 1,2 0,12 0,40
> 60 3,0 1,8 1,5 0,12 0,50
Tabelle 7.3 Schweine und Miniaturschweine

Lebendgewicht (in kg) Mindestflache* Mindestboden- Mindestliegefldche Datum gemal

der Unter- | fliche pro Tier | pro Tier (unter | Artikel 32 Absatz 2
bringung (in m?) | (in m*/Tier) thermoneutralen
Bedingungen)
(m*/Tier)

<5 2,0 0,20 0,10 [Jan. 2017]

> 5 bis 10 2,0 0,25 0,11

> 10 bis 20 2,0 0,35 0,18

> 20 bis 30 2,0 0,50 0,24

> 30 bis 50 2,0 0,70 0,33

> 50 bis 70 3,0 0,80 0,41

> 70 bis 100 3,0 1,00 0,53

> 100 bis 150 4,0 1,35 0,70

> 150 5,0 2,50 0,95

Ausgewachsene 7,5 1,30

(konventionelle) Eber

* Schweine konnen unter Umstinden aus Versuchs- oder veterindirmedizinischen Griinden kurzfristig in kleineren
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Haltungsbereichen (z. B. in einem mit Hilfe von Trennelementen unterteilten Hauptbereich) untergebracht werden, wenn
beispielsweise eine individuelle Futteraufnahme erforderlich ist.
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Tabelle 7.4 Equiden

Die kiirzeste Seite sollte mindestens 1,5 mal so lang wie die Widerristhohe des Tieres sein. Die
Innenbereiche miissen so hoch sein, dass sich die Tiere zur vollen Grofle aufbdumen kénnen.

Widerristhohe Mindestbodenfliche pro Tier (in m*/Tier) Mindesthohe |Datum gemif
(in m) der Unter-| Artikel 32 Absatz 2
bringung
Fir jedes einzeln|Fiir  jedes  in|Abfohlbox/ Stute|(in m) [Jan. 2017]
oder in Gruppen von|Gruppen von 4 oder|mit Fohlen
bis zu 3 Tieren|mehr Tieren
gehaltene Tier gehaltene Tier
1,00 bis 1,40 9,0 6,0 16 3,00
> 1,40 bis 1,60 12,0 9,0 20 3,00
> 1,60 16,0 (2 x WH)” * 20 3,00

* Um sicherzustellen, dass die Tiere ausreichend Platz haben, miissen die RaummaBe fiir jedes einzelne Tier auf der
jeweiligen Widerristhohe (WH) basieren.

8. Vogel
Tabelle 8.1 Haushihner

Konnen diese Mindestabmessungen aus wissenschaftlichen Griinden nicht eingehalten werden, so
muss die Dauer der beengten Unterbringung vom Versuchsleiter in Beratung mit Tierdrzten begriindet
werden. In diesem Fall kénnen die Vogel in kleineren Haltungsbereichen untergebracht werden, die
jedoch iiber geeignete Ausgestaltungselemente und eine Mindestbodenfliche von 0,75 m” verfiigen
sollten.

Korpergewicht Mindestgroe  der | Mindest- Mindesthdhe Mindestlinge des | Datum gemél
(in g) Unterbringung flache je | (in cm) Futtertroges  je | Artikel 32
(in m%) Vogel Vogel (in cm) Absatz 2
(in m’)
1,00 0,025 30 3 [Jan. 2012]
<200
1,00 0,03 30 3
> 200 bis 300
> 300 bis 600 1,00 0,05 40 7
> 600 bis 1200 2,00 0,09 50 15
> 1200 bis 1800 2,00 0,11 75 15
> 1800 bis 2400 2,00 0,13 75 15
> 2400 2,00 0,21 75 15

Tabelle 8.2 Hausputen

Alle Seiten der Unterbringung sollten mindestens 1,5 m lang sein. Kénnen diese Mindestabmessungen
aus wissenschaftlichen Griinden nicht eingehalten werden, so muss die Dauer der beengten
Unterbringung vom Versuchsleiter in Beratung mit Tierdrzten begriindet werden. In diesem Fall
konnen die Vogel in kleineren Haltungsbereichen mit geeigneten Ausgestaltungselementen und einer
Mindestbodenfliche von 0,75 m’ sowie einer Mindesthohe von 50 cm (fur Vogel unter 0,6 kg
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Korpergewicht), 75 cm (fiir Vogel unter 4 kg) bzw. 100 cm (fiir Vogel iiber 4 kg) untergebracht
werden. Darin konnen dann, bei Einhaltung der in Tabelle 8.2 aufgefiihrten Raumabmessungen, kleine
Gruppen von Vigeln gehalten werden.

Korpergewicht Mindestfliche der | Mindest- Mindesthdhe Mindestlinge des | Datum geméaf
(in kg) Unterbringung flache je | (in cm) Futtertroges  je | Artikel 32 Absatz 2
(in m?) Vogel (in m’) Vogel (in cm)
<0,3 2,00 0,13 50 3 [Jan. 2012]
> 0,3 bis 0,6 2,00 0,17 50 7
> 0,6 bis 1 2,00 0,30 100 15
> 1 bis 4 2,00 0,35 100 15
>4 bis 8 2,00 0,40 100 15
> 8 bis 12 2,00 0,50 150 20
> 12 bis 16 2,00 0,55 150 20
> 16 bis 20 2,00 0,60 150 20
>20 3,00 1,00 150 20
Tabelle 8.3 Wachteln
Korper- | Mindest- | Flache je | Flache je | Mindesthohe Mindestlinge  des | Datum
gewicht | fliche der | Vogel  bei | zusétzlicher (in cm) Troges je Vogel | gemil
(in g) Unter- Paarhaltung | Vogel bei (in cm) Artikel 32
bringung | (in m?) Gruppenhaltung Absatz 2
(in m?) (in m?)
<150 1,00 0,5 0,10 20 4 [Jan. 2012]
> 150 1,00 0,6 0,15 30 4

Tabelle 8.4 Enten und Génse

Konnen diese Mindestabmessungen aus wissenschaftlichen Griinden nicht eingehalten werden, so
muss die Dauer der beengten Unterbringung vom Versuchsleiter in Beratung mit Tierdrzten begriindet
werden. In diesem Fall konnen die Vogel in kleineren Haltungsbereichen untergebracht werden, die
jedoch iiber geeignete Ausgestaltungselemente und eine Mindestbodenflaiche von 0,75 m’ verfiigen
sollten. Darin kénnen dann, bei Einhaltung der in Tabelle 8.6 aufgefiihrten Raumabmessungen, kleine
Gruppen von Vogeln gehalten werden.

DE

63

DE



DE

Korpergewicht (in g) | Mindest- Flache je | Mindest- Mindestlange des | Datum geméaf
fliche  der | Vogel (in m*)* | hohe (in cm) | Futtertroges je Vogel | Artikel 32
Unter- (in cm) Absatz 2
bringung
(in m?)

Enten [Jan. 2012]

<300 2,00 0,10 50 10

> 300 bis 1 200** 2,00 0,20 200 10

> 1200 bis 3 500 2,00 0,25 200 15

>3 500 2,00 0,50 200 15

Génse

<500 2,00 0,20 200 10

> 500 bis 2 000 2,00 0,33 200 15

>2000 2,00 0,50 200 15

* Dazu sollte auch ein mindestens 30 cm

ausmachen.

tiefes Wasserbecken mit einer Grundfliche von mindestens 0,5 m’ je 2 m?
Haltungsbereich gehéren. Das Wasserbecken kann unter Umstédnden bis zu 50 % der MindestmafBe des Haltungsbereiches

** Vogel, die noch nicht fliigge sind, konnen gegebenenfalls in Gehegen mit einer Mindesthdhe von 75 cm gehalten werden.

Tabelle 8.5 Enten und Ganse: Mindestmafie der Wasserbecken*

Fliche (in m?)

Tiefe (in cm)

Enten

0,5

30

Giénse

0,5

10 bis 30

* Die Grofen der Wasserbecken gelten pro 2 m* Haltungsbereich. Das Wasserbecken kann unter Umstinden bis zu 50 % der

Mindestmalle des Haltungsbereiches ausmachen.
Tabelle 8.6 Tauben

Haltungsbereiche miissen eher lang und schmal (z. B. 2 m x 1 m) als quadratisch sein, damit die Vogel
kurze Flugstrecken zuriicklegen konnen.

Gruppengrofe Mindest- Mindesthohe | Mindestlinge | Mindestlinge der | Datum gemal3
fliche der | (in cm) des Sitzstange je | Artikel 32
Unter- Futtertroges je | Vogel (in cm) Absatz 2
bringung Vogel (in cm)
(in m?)

<6 2 200 5 30 [Jan. 2012]

7 bis 12 3 200 5 30

Fir jeden  zusétzlichen | 0,15 5 30

Vogel in einer Gruppe > 12
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Tabelle 8.7 Zebrafinken

Die Gehege miissen lang und schmal (z. B. 2 m x 1 m) sein, damit die Vogel kurze Flugstrecken
zuriicklegen konnen. Fiir Fortpflanzungsstudien sollten die Paare in kleineren Haltungsbereichen mit
angemessener Ausgestaltung und einer Mindestbodenfliche von 0,5 m* und einer MindesthShe von
40 cm untergebracht werden. Die Dauer der beengten Unterbringung muss vom Versuchsleiter in
Beratung mit Tierdrzten begriindet werden.

Gruppengrofie Mindestflache der | Mindesthdhe (in cm) | Mindestanzahl an | Datum gemé&f
Unterbringung (in m?) Futterverteilern Artikel 32
Absatz 2
<6 1,0 100 2 [Jan. 2012]
7 bis 12 1,5 200 2
13 bis 20 2,0 200 3
Fir jeden zusitzlichen | 0,05 1 fir jeweils 6
Vogel in einer Gruppe Vogel
>20
9. Amphibien
Tabelle 9.1 Aquatische Urodelen
Korperldange* Minimale Minimale Minimale Best- Relative | Datum gemaif
(in cm) Wasseroberflache Wasserober- Wassertiefe temperatur | Luft- Artikel 32
(in cm?) fliche fiir jedes | (in cm) feuchtig- | Absatz 2
zusétzliche Tier keit
bei  Gruppen-
haltung (in cm®)
<10 262,5 50 13 15°C-22°C 100 % [Jan. 2012]
>10 bis 15 525 110 13
> 15 bis 20 875 200 15
> 20 bis 30 1837,5 440 15
> 30 3150 800 20

* gemessen vom Maul bis zur Kloake
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Tabelle 9.2 Aquatische Anuren*

Korperldange** Minimale Minimale Minimale Best- Relative | Datum gemif3
(in cm) Wasseroberflache Wasserober- Wassertiefe | temperatur | Luft- Artikel 32
(in cm?) fliche fiir jedes | (in cm) feuchtig- | Absatz 2
zusétzliche Tier keit
bei Gruppen-
haltung (in cm®)
<6 160 40 6 18 °C-22 °C | 100 % [Jan. 2012]
>6bis 9 300 75 8
> 9 bis 12 600 150 10
>12 920 230 12,5

* Diese Bedingungen gelten fiir Haltungsbecken, jedoch nicht fiir Becken fiir Zuchtzwecke (natiirliche Paarung und
Eiablage), zumal dazu — aus Griinden der Effizienz — kleinere individuelle Gefde geeigneter sind. Der angegebene
Raumbedarf ist fiir adulte Tiere der jeweiligen GroBenkategorien bestimmt; juvenile Tiere und Kaulquappen miissen

entweder getrennt oder nach Groflen sortiert in Gefdflen von geeigneten Abmessungen gehalten werden.

** gemessen vom Maul bis zur Kloake

Tabelle 9.3 Semiaquatische Anuren

Korperldnge* | Mindestfliche | Mindestflache | Mindesthdhe Minimale | Best- Relative | Datum gemaif
(in cm) der Unter- | fur jedes | der Unter- | Wasser- | temperatur | Luft- Artikel 32
bringung** zusétzliche Tier | bringung*** tiefe feuchtig- | Absatz 2
(in cm?) bei  Gruppen- | (in cm) (in cm) keit
haltung (in cm?)
<5,0 1500 200 20 10 10°C-15°C [50-80% |[Jan. 2012]
> 5,0 bis 7,5 3500 500 30 10
>17,5 4000 700 30 15

* gemessen vom Maul bis zur Kloake

** ein Drittel Landbereich, zwei Drittel Wasserbereich, ausreichend zum Eintauchen

*** gemessen von der Oberfliche des Landbereichs bis zur Dachinnenseite des Terrariums; die Hohe der Haltungsbereiche
muss der Innenausstattung angepasst sein.
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Tabelle 9.4 Semi-terrestrische Anuren

Korperldange* Mindest- Mindestfliche | Mindesthdhe Minimale | Best- Relative | Datum geméaf

(in cm) fliche** der | fur jedes | der Unter- | Wasser- tempera- | Luft- Artikel 32
Unter- zusétzliche Tier | bringung*** tiefe tur feuchtig- | Absatz 2
bringung bei Gruppen- | (in cm) (in cm) keit
(in cm?) haltung (in cm?)

<5,0 1500 200 20 10 23 °C- 50-80 % [Jan. 2012]

27°C
> 5,0 bis 7,5 3500 500 30 10
>17,5 4 000 700 30 15

* gemessen vom Maul bis zur Kloake

** zwel Drittel Landbereich, ein Drittel Wasserbereich, ausreichend fiir die Tiere zum Eintauchen

*#%* gemessen von der Oberfliche des Landbereichs bis zur Dachinnenseite des Terrariums; die Hohe der Haltungsbereiche
muss der Innenausstattung angepasst sein.

Tabelle 9.5 Arboreale Anuren

Korperlange* Mindestflache** der | Mindestflache fiir | Mindesthohe | Best- Relative | Datum gemal
(in cm) Unterbringung jedes  zusitzliche |der  Unter- | temperatur | Luft- Artikel 32
(in cm?) Tier bei Gruppen- | bringung*** feuchtig- | Absatz 2
haltung (in cm®) (in cm) keit
<3,0 900 100 30 18 °C-25°C [50-70 % |[Jan. 2012]
>3,0 1500 200 30

* gemessen vom Maul bis zur Kloake

** zwel Drittel Landbereich, ein Drittel Wasserbereich, ausreichend fiir die Tiere zum Eintauchen

*#% gemessen von der Oberfliche des Landbereichs bis zur Dachinnenseite des Terrariums; die Hohe der Haltungsbereiche
muss der Innenausstattung angepasst sein.
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10. Reptilien

Tabelle 10.1 Aquatische Schildkréten

Korperlange* Minimale Wasser- | Minimale =~ Wasser- | Minimale | Best- Relative Datum gemél
(in cm) oberfliche (in cm?) oberfliche fiir jedes | Wasser- |tempera- | Luft- Artikel 32
zusitzliche Tier bei | tiefe tur feuchtigkeit | Absatz 2
Gruppenhaltung (in cm)
(in cm?)
<5 600 100 10 20 °C- 80-70 % [Jan. 2012]
25°C
> 5 bis 10 1 600 300 15
> 10 bis 15 3 500 600 20
> 15 bis 20 6 000 1200 30
> 20 bis 30 10 000 2 000 35
> 30 20 000 5000 40
* gemessen in gerader Linie vom vorderen bis zum hinteren Ende des Schildes
Tabelle 10.2 Terrestrische Schlangen
Korperldange* Mindestbodenfldche | Mindestflache fiir jedes | Mindesthohe | Best- Relative |Datum  gemif
(in cm) (in cm?) zusétzliche Tier bei|der Unter- | tempera- | Luft- Artikel 32
Gruppenhaltung (in cm | bringung** | tur feuchtig- | Absatz 2
2 (in cm) keit
bis 30 300 150 10 22 °C- 60-80 % | [Jan. 2012]
27°C
> 30 bis 40 400 200 12
> 40 bis 50 600 300 15
> 50 bis 75 1200 600 20
>75 2 500 1200 28

* gemessen vom Maul bis zum Schwanz

*** gemessen von der Oberfliche des Landbereichs bis zur Dachinnenseite des Terrariums; die Hohe der Haltungsbereiche
muss der Innenausstattung angepasst sein.
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ANHANG V

Schmer zfreie M ethoden zum T6ten von Tieren

Betdubungs- | Schnellig- | Wirk- | Anwen- | Sicher- | Asthe- Gesamt- | Erlauterungen
mittel keit sam- dungs- heit des | tischer bewer -
keit freund- | Perso- Wert tung
lichkeit | nals (1-5)
Uberdosis ++ ++ ++ +bis ++ | ++ 4 bis 5* Kann in Verbindung
eines mit einer vorherigen
Betdubungs- Sedierung des Tieres
mittels eingesetzt werden.
* Einige Betdubungs-
mittel konnen  bei
Fischen zu Haut-
reizungen fiihren.
Elektrische ++ + + + ++ 4 Spezielle Ausriistung
Betdubung erforderlich.
Im Anschluss muss
die umgehende Ent-
blutung, die umgehen-
de Zerstorung des Ge-
hirns oder die Sicher-
stellung des Todes
durch eine andere
Methode erfolgen.
Zer- ++ ++ ++ ++ + 4 Nur fiir Fische mit ei-
kleinerung ner Linge unter 2 cm.
Betdubungs- | ++ + + ++ - 3 Im Anschluss muss
schlag die umgehende Ent-
blutung, die umgehen-
de Zerstorung des Ge-
hirns oder die Sicher-
stellung des Todes
durch eine andere
Methode erfolgen.
Zervikale ++ ++ + ++ - 2 — wenn | Wird nicht bei
Dislokation das  Tier | Fischen iber 500g
bei  Be- | angewendet. Im An-
wusstsein | schluss muss die Zer-
ist storung des Gehirns
5 _ wenn erfolgen.
das  Tier
nicht bei
Bewusst-
sein ist

Tabdle 1 — Schmer zfreie M ethoden zum T 6ten von Fischen, einschlief’lich Kiefer méauler

und Rundmauler

Bei Fischen in Bewusstlosigkeit konnen auch andere Methoden angewendet werden — vorausgesetzt,
dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt.
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Schnelligkeit: ++ sehr schnell, + schnell, - langsam. Wirksamkeit: ++ sehr wirksam, + wirksam, -
nicht wirksam. Anwendungsfreundlichkeit: ++ leicht anzuwenden, + erfordert Fachwissen, -
erfordert eine spezielle Ausbildung. Sicher heit des Per sonals: ++ keine Gefahr, + geringe Gefahr, -
gefihrlich. Asthetischer Wert: ++ ausreichend ésthetisch, + fiir die meisten Menschen akzeptabel, -
fiir viele Menschen inakzeptabel. Bewertung: 1-5, wobei 5 die beste Bewertung darstellt.
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Tabelle 2 — Schmer zfreie Methoden zum T6ten von Amphibien

Betdubungs- | Schnellig- | Wirk- | Anwen- | Sicher- | Astheti- | Gesamt- | Erléuterungen
mittel keit sam- dungs- heit des | scher bewer -
keit freund- | Perso- Wert tung
lichkeit | nals (1-5)

Uberdosis ++ ++ ++ ++ ++ 5 Kann in Verbindung

eines mit einer vorherigen

Betdubungs- Sedierung des Tieres

mittels eingesetzt werden.

Betédubungs- | ++ ++ + ++ - 3 Im Anschluss muss die

schlag umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine an-
dere Methode erfolgen.

NMB/ + ++ - + + 3 Muss intravends inji-

Mischungen ziert werden und erfor-

von dert daher Fachwissen.

Betdubungs

mitteln*

Bestrahlung | ++ ++ - + ++ 3 Spezielle  Ausriistung

mit erforderlich.

Mikrowellen Fiir kleine Amphibien.

Elektrische + + + - - 2 Spezielle  Ausriistung

Betdubung erforderlich.
Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zer-
storung des Gehirns
oder die Sicherstellung
des Todes durch eine
andere Methode erfol-
gen.

*) Neuromuskulérer Blocker - NMB

Bei Amphibien in Bewusstlosigkeit konnen auch andere Methoden angewendet werden -
vorausgesetzt, dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt.

Schnelligkeit: ++ sehr schnell, + schnell, - langsam. Wirksamkeit: ++ sehr wirksam, + wirksam, -
nicht wirksam. Anwendungsfreundlichkeit: ++ leicht anzuwenden, + erfordert Fachwissen, -
erfordert eine spezielle Ausbildung. Sicher heit des Personals: ++ keine Gefahr, + geringe Gefahr, -
gefihrlich. Asthetischer Wert: ++ ausreichend ésthetisch, + fiir die meisten Menschen akzeptabel, -
fiir viele Menschen inakzeptabel. Bewertung: 1-5, wobei 5 die beste Bewertung darstellt.
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Tabelle 3 — Schmerzfreie Methoden zum T 6ten von Reptilien

Betdubungs
mittel

Schnellig-
keit

Wirk-
sam-
keit

Anwend
ungs-
freund-
lichkeit

Sicher-
heit des
Per so-
nals

Astheti-
scher
Wert

Gesamt-
bewer -
tung

(1-5)

Erlauterungen

Uberdosis
eines
Betdubungs-
mittels

++

++

++

++

Kann in Verbindung
mit einer vorherigen
Sedierung des Tieres
eingesetzt werden.

Bolzenschuss

++

++

++

Fiir groB3e Reptilien.

Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine ande-
re Methode erfolgen.

Erschieflen

++

++

++

Darf nur von einem er-
fahrenen Schiitzen an-
gewendet werden. Un-
ter Umstdnden muss
eine andere Methode
zur Sicherstellung des
Todes angewendet wer-
den. Darf nur unter
Feldbedingungen ange-
wendet werden.

Betdubungs-
schlag

++

Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine ande-
re Methode erfolgen.

Bei Reptilien in Bewusstlosigkeit konnen auch andere Methoden angewendet werden — vorausgesetzt,
dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt.

Schnelligkeit: ++ sehr schnell, + schnell, - langsam. Wirksamkeit: ++ sehr wirksam, + wirksam, -
nicht wirksam. Anwendungsfreundlichkeit: ++ leicht anzuwenden, + erfordert Fachwissen, -
erfordert eine spezielle Ausbildung. Sicher heit des Personals: ++ keine Gefahr, + geringe Gefahr, -
gefahrlich. Asthetischer Wert: ++ ausreichend dsthetisch, + fiir die meisten Menschen akzeptabel, -
fiir viele Menschen inakzeptabel. Bewertung: 1-5, wobei 5 die beste Bewertung darstellt.
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Tabelle 4 — Schmer zfreie Methoden zum T6ten von Vogeln

Betaubungs- | Schnellig- | Wirk- | Anwen- | Sicher- | Astheti- | Gesamt- | Erléauterungen
mittel keit sam- dungs- heit des | scher bewer -
keit freund- | Perso- Wert tung
lichkeit | nals
(1-5
NMB/ ++ ++ + + ++ 4 Muss intravends inji-
Mischungen ziert werden und erfor-
von dert daher Fachwissen.
Betdubungs
mitteln
Inertgase ++ ++ ++ ++ + 4 Im Anschluss muss die
(Ar, Ny) umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine ande-
re Methode erfolgen.
Zer- ++ ++ ++ ++ - 4 Fiir bis zu 72 Std. alte
kleinerung Kiiken.
Zervikale ++ ++ - ++ - 1 bis 3 — | Fir kleine und junge
Dislokation wenn Vogel (<250 g).
ga.s Tier Im Anschluss muss die
e1 Be-
wussh- umgehende Entblutung;,
sein ist die umgehendf: Zersto-
rung des Gehirns oder
5 —wenn | die Sicherstellung des
das Tier | Todes durch eine ande-
nicht bei | re Methode erfolgen.
Be-
wusst-
sein ist
Bestrahlung | ++ ++ - ++ + 3 Spezielle  Ausriistung
mit erforderlich.
Mikrowellen
Betédubungs- | ++ ++ - ++ - 3 Im Anschluss muss die
schlag umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine ande-
re Methode erfolgen.
Elektrische ++ ++ + - - 3 Spezielle  Ausriistung
Betdubung erforderlich.
Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine ande-
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re Methode erfolgen.

Kohlen- + + ++ - - 1 Gefahr fiir das Personal.
monoxid

Bei Vogeln in Bewusstlosigkeit kdnnen auch andere Methoden angewendet werden — vorausgesetzt,
dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt.

Schnelligkeit: ++ sehr schnell, + schnell, - langsam. Wirksamkeit: ++ sehr wirksam, + wirksam, -
nicht wirksam. Anwendungsfreundlichkeit: ++ leicht anzuwenden, + erfordert Fachwissen, -
erfordert eine spezielle Ausbildung. Sicher heit des Personals: ++ keine Gefahr, + geringe Gefahr, -
gefahrlich. Asthetischer Wert: ++ ausreichend dsthetisch, + fiir die meisten Menschen akzeptabel, -
fiir viele Menschen inakzeptabel. Bewertung: 1-5, wobei 5 die beste Bewertung darstellt.
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Tabelle 5 — Schmer zfreie Methoden zum T6ten von Nagetieren

Betaubungs- | Schnellig- | Wirk- | Anwen- | Sicher- | Astheti- | Gesamt- Erlauterungen
mittel keit sam- dungs- heit des | scher bewer -
keit freund- | Perso- Wert tung
lichkeit | nals (1-5)
Uberdosis ++ ++ ++ + ++ 5 Kann in Verbindung
eines mit einer vorherigen
Betdubungs- Sedierung des Tieres
mittels eingesetzt werden.
NMB/ ++ ++ - + ++ 4 Muss intravends inji-
Mischungen ziert werden und erfor-
von dert daher Fachwissen.
Betdubungs-
mitteln
Inertgase ++ + ++ + + 4 Im Anschluss muss die
(Ar) umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine ande-
re aufgefiihrte Methode
erfolgen.
Betdubungs- | ++ ++ + ++ - 3 Fir Nagetiere unter
schlag l1kg. Im Anschluss
muss die umgehende
Entblutung, die umge-
hende Zerstérung des
Gehirns  oder  die
Sicherstellung des To-
des durch eine andere
Methode erfolgen.
Zervikale ++ ++ + ++ - 2 bis 3 — | Fir Nagetiere unter
Dislokation wenn das | 150 g.
;Le\izusslt).el Im Anschluss muss die
sein ist umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
5 — wenn | rung des Gehirns oder
das Tier | die Sicherstellung des
nicht bei | Todes durch eine ande-
Bewusst- | re Methode erfolgen.
sein ist
Bestrahlung | ++ ++ - ++ + 3 Spezielle  Ausriistung
mit erforderlich.
Mikrowellen
Dekapitation | + + + ++ - 1 bis 2 —
wenn das
Tier bei
Bewusst-
sein ist
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5 — wenn
das Tier
nicht bei
Bewusst-
sein ist

Kohlen-
dioxid

++

++

++

1 — wenn
es als
alleiniges
Betéu-
bungs-
mittel
eingesetzt
wird

5 — wenn
das Tier
nicht bei
Bewusst-
sein ist

Darf nur in schritt-
weiser Begasung ange-
wendet werden.

Kohlen-
monoxid

++

1

Gefahr fiir das Personal.

Bei Nagetieren in Bewusstlosigkeit konnen auch andere Methoden angewendet werden -
vorausgesetzt, dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt.

Schnelligkeit: ++ sehr schnell, + schnell, - langsam. Wirksamkeit: ++ sehr wirksam, + wirksam, -
nicht wirksam. Anwendungsfreundlichkeit: ++ leicht anzuwenden, + erfordert Fachwissen, -
erfordert eine spezielle Ausbildung. Sicher heit des Per sonals: ++ keine Gefahr, + geringe Gefahr, -
gefihrlich. Asthetischer Wert: ++ ausreichend ésthetisch, + fiir die meisten Menschen akzeptabel, -
fiir viele Menschen inakzeptabel. Bewertung: 1-5, wobei 5 die beste Bewertung darstellt.
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Tabelle 6 — Schmer zfreie M ethoden zum T 6ten von Kaninchen

Betaubungs- | Schnellig- | Wirk- | Anwen- | Sicher- | Astheti- | Gesamt- Erléauterungen
mittel keit sam- dungs- heit des | scher bewer -
keit freund- | Perso- Wert tung
lichkeit | nals (1-5)
Uberdosis ++ ++ ++ + ++ 5 Kann in Verbindung mit
eines einer vorherigen Sedie-
Betdubungs- rung des Tieres einge-
mittels setzt werden.
NMB/ ++ ++ - + ++ 4 Muss intravends injiziert
Mischungen werden und erfordert
von daher Fachwissen.
Betdubungs-
mitteln
Bolzenschuss | ++ ++ - + + 4 Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine andere
Methode erfolgen.
Zervikale ++ ++ - ++ - 3 — wenn | Fiir Kaninchen unter 1 kg
Dislokation das  Tier | akzeptabel.
bei Im Anschluss muss die
Bewusst-
sein ist umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
5 — wenn | rung des Gehirns oder
das Tier | die Sicherstellung des
nicht bei | Todes durch eine andere
Bewusst- | Methode erfolgen.
sein ist
Betédubungs- | ++ + - ++ - 3 Im Anschluss muss die
schlag umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine andere
Methode erfolgen.
Elektrische ++ + ++ - + 3 Spezielle Ausriistung
Betdubung erforderlich.
Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine andere
Methode erfolgen.
Bestrahlung | ++ ++ - ++ + 3 Spezielle Ausriistung
mit erforderlich.

77

DE



DE

Mikrowellen

Dekapitation + - - 1 — wenn | Fiir Kaninchen unter
das  Tier | 1kg.
bei
Bewusst-
sein ist
5 — wenn
das  Tier
nicht bei
Bewusst-
sein ist
Kohlen- ++ - ++ 1 Gefahr fiir das Personal.
monoxid
Schock- ++ ++ + 1 Zur Anwendung  bei
frosten Foten unter 4 g.

Bei Kaninchen in Bewusstlosigkeit konnen auch andere Methoden angewendet werden -
vorausgesetzt, dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt.

Schnelligkeit: ++ sehr schnell, + schnell, - langsam. Wirksamkeit: ++ sehr wirksam, + wirksam, -

nicht wirksam. Anwendungsfreundlichkeit: ++ leicht anzuwenden, + erfordert Fachwissen,
erfordert eine spezielle Ausbildung. Sicherheit des Personals: ++ keine Gefahr, + geringe Gefahr,
gefihrlich. Asthetischer Wert: ++ ausreichend #sthetisch, + fiir die meisten Menschen akzeptabel,

fiir viele Menschen inakzeptabel. Bewertung: 1-5, wobei 5 die beste Bewertung darstellt.
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Tabdle7 — Schmerzfreie Methoden zum Toten

von Hunden, Katzen, Frettchen und

Flchsen

Betaubungs- | Schnellig- | Wirk- | Anwen- | Sicher- | Astheti- | Gesamt- | Erlauterungen

mittel keit sam- dungs- heit des | scher bewer -

keit freund- | Perso- Wert tung
lichkeit | nals (1-5)

Uberdosis ++ ++ - + ++ 5 Kann in Verbindung mit

eines einer vorherigen Sedie-

Betdubungs- rung des Tieres einge-

mittels setzt werden.

NMB/ ++ ++ - + + 4 Muss intravends injiziert

Mischungen werden und erfordert

von daher Fachwissen.

Betdubungs-

mitteln

Pistolen- oder | ++ ++ - - - 4 Darf nur von einem er-

Gewehrschuss fahrenen Schiitzen ange-

mit angemes- wendet werden. Unter

senen Waffen Umstinden muss eine

und Munition andere  Methode zur
Sicherstellung des Todes
angewendet werden.

Bolzenschuss | ++ ++ - ++ + 3 Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine andere
Methode erfolgen.

Elektrische ++ ++ - - - 3 Spezielle Ausriistung

Betdubung erforderlich.
Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine andere
Methode erfolgen.

Betdubungs- | ++ ++ + ++ - 2 Zur  Anwendung bei

schlag Neugeborenen.

Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine andere
Methode erfolgen.
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Bei Hunden, Katzen, Frettchen oder Fiichsen in Bewusstlosigkeit konnen auch andere Methoden
angewendet werden — vorausgesetzt, dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt.

Schnelligkeit: ++ sehr schnell, + schnell, - langsam. Wirksamkeit: ++ sehr wirksam, + wirksam, -
nicht wirksam. Anwendungsfreundlichkeit: ++ leicht anzuwenden, + erfordert Fachwissen, -
erfordert eine spezielle Ausbildung. Sicher heit des Personals: ++ keine Gefahr, + geringe Gefahr, -
gefahrlich. Asthetischer Wert: ++ ausreichend dsthetisch, + fiir die meisten Menschen akzeptabel, -
fiir viele Menschen inakzeptabel. Bewertung: 1-5, wobei 5 die beste Bewertung darstellt.
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Tabelle 8 — Schmer zfreie M ethoden zum T6ten von grof3en Sdugetieren

Betaubungs- | Schnellig- | Wirk- | Anwen- | Sicher- | Astheti- | Gesamt- Erlauterungen
mittel keit sam- dungs- heit des | scher bewer -
keit freund- | Perso- Wert tung
lichkeit | nals (1-5)

Uberdosis ++ ++ - + ++ 5 Kann in Verbindung mit

eines einer vorherigen Sedie-

Betdubungs- rung des Tieres einge-

mittels setzt werden.

Bolzenschuss | ++ ++ + + + 5 Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende
Zerstorung des Gehirns
oder die Sicherstellung
des Todes durch eine
andere Methode erfolgen.

Pistolen- oder | ++ ++ + - + 4 Darf nur von einem er-

Gewehrschuss fahrenen Schiitzen ange-

mit angemes- wendet werden. Unter

senen Waffen Umsténden muss eine an-

und Munition dere Methode zur Sicher-
stellung des Todes ange-
wendet werden. Darf nur
unter  Feldbedingungen
angewendet werden.

NMB/ ++ ++ - + ++ 4 Muss intravends injiziert

Mischungen werden und erfordert

von daher Fachwissen.

Betdubungs-

mitteln

Inertgase (Ar) | ++ ++ + + + 4 Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine andere
Methode erfolgen.
Fiir Schweine akzeptabel.

Elektrische ++ ++ + - - 3 Spezielle Ausriistung

Betdubung erforderlich.

Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine andere
Methode erfolgen.
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Schlag
den Kopf

auf

++

3 — wenn
das Tier
bei
Bewusst-
sein ist

5 — wenn
das Tier
nicht bei
Bewusst-
sein ist

Im Anschluss muss die
umgehende Entblutung,
die umgehende Zersto-
rung des Gehirns oder
die Sicherstellung des
Todes durch eine andere
Methode erfolgen.

Bei anderen groflen S#ugetieren in Bewusstlosigkeit kdnnen auch andere Methoden angewendet
werden — vorausgesetzt, dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt.

Schnelligkeit: ++ sehr schnell, + schnell, - langsam. Wirksamkeit: ++ sehr wirksam, + wirksam, -

nicht wirksam. Anwendungsfreundlichkeit: ++ leicht anzuwenden, + erfordert Fachwissen,
erfordert eine spezielle Ausbildung. Sicherheit des Personals: ++ keine Gefahr, + geringe Gefahr,
gefihrlich. Asthetischer Wert: ++ ausreichend ésthetisch, + fiir die meisten Menschen akzeptabel,

fiir viele Menschen inakzeptabel. Bewertung: 1-5, wobei 5 die beste Bewertung darstellt.
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Tabele 9 — Schmer zfreie M ethoden zum T 6ten von nichtmenschlichen Primaten

Betdubungs- | Schnellig- | Wirk- | Anwen- | Sicher- | Astheti- | Gesamt- | Erlauterungen
mittel keit sam- dungs- heit des | scher bewer -

keit freund- | Perso- Wert tung

lichkeit | nals (1-5)

Uberdosis ++ ++ - + ++ 5 Kann in Verbindung mit
eines einer vorherigen Sedie-
Betdubungs- rung des Tieres einge-
mittels setzt werden.

Bei nichtmenschlichen Primaten in Bewusstlosigkeit konnen auch andere Methoden angewendet
werden — vorausgesetzt, dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht wiedererlangt.

Schnelligkeit: ++ sehr schnell, + schnell, - langsam. Wirksamkeit: ++ sehr wirksam, + wirksam, -
nicht wirksam. Anwendungsfreundlichkeit: ++ leicht anzuwenden, + erfordert Fachwissen, -
erfordert eine spezielle Ausbildung. Sicher heit des Per sonals: ++ keine Gefahr, + geringe Gefahr, -
gefihrlich. Asthetischer Wert: ++ ausreichend ésthetisch, + fiir die meisten Menschen akzeptabel, -
fiir viele Menschen inakzeptabel. Bewertung: 1-5, wobei 5 die beste Bewertung darstellt.
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ANHANG VI
Listeder Punkte, auf diein Artikel 20 Absatz 4 Bezug genommen wird

Geltende nationale Rechtsvorschriften zu Erwerb, Haltung, Pflege und Verwendung
von Tieren in wissenschaftlichen Verfahren.

Ethik in Bezug auf die Beziehung zwischen Mensch und Tier, intrinsischer Wert des
Lebens und Argumente fiir und gegen die Verwendung von Tieren in
wissenschaftlichen Verfahren.

Grundlagen der Biologie in Bezug auf Anatomie, physiologische Merkmale, Zucht,
Genetik und genetische Verdnderung.

Tierverhalten, Haltung und Ausgestaltung.
Gesunderhaltung und Hygiene des Tierbestands.

Anerkennung artenspezifischer Angste, Schmerzen und Leiden der am hiufigsten fiir
Tierversuche verwendeten Arten.

Betidubung, schmerzlindernde Methoden und Euthanasie.
Anwendung schmerzfreier Endpunkte.

Anforderung der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung.
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ANHANG VII
Listeder Punkte, auf diein Artikel 37 Nummer 3 Bezug genommen wird

Bedeutung von und Begriindung fiir:

(a) die Verwendung von Tieren, einschlieBlich ihrer Herkunft,
geschiétzten Anzahl, Arten und Lebensabschnitte;

(b) Verfahren.

Nachweis, dass vorhandene Methoden zur Ersetzung, Verminderung und
Verbesserung der Verwendung von Tieren in Verfahren angewandt wurden.

Nachweis tiber die Qualifikationen der am Projekt beteiligten Personen.

Der geplante Einsatz von Betiubungsmitteln, Analgetika wund anderen
schmerzlindernden Methoden.

Verminderung, Vermeidung und Linderung jeglicher Form von tierischem Leiden
von der Geburt bis zum Tod.

Unterbringungs-, Haltungs- und Pflegebedingungen der Tiere.
Anwendung frithzeitiger und schmerzfreier Endpunkte.

Versuchs- oder Beobachtungsstrategie und statistischer Aufbau zur Minimierung der
Anzahl der Tiere, des Leidens und der Umweltauswirkungen.

Lebensverlauf der Tiere und erneute Verwendung von Tieren.

Vermeidung der unnétigen doppelten Durchfiihrung von Verfahren.
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FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN, DIE AUSSCHLIESSL ICH
HAUSHAL TSAUSWIRKUNGEN AUF DER EINNAHMENSEITE HABEN

1 NAME DESVORSCHLAGS:

Vorschlag fiir eine Richtlinie der Europidischen Parlaments und des Rates zum
Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere und zur Authebung der
Richtlinie 86/609/EWG zum Schutz der fiir Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere

2. HAUSHALTSLINIEN:
Kapitel und Artikel:
Betrag, der fiir das betreffende Jahr geplant ist:

3. FINANZIELLE AUSWIRKUNG
X Der Vorschlag hat keine finanzielle Auswirkung

0  Der Vorschlag hat keine finanzielle Auswirkung auf Ausgaben, aber hat eine
Auswirkung auf der Einnahmeseite — die Auswirkung lautet wie folgt:

(€ Million bis eine Dezimalstelle)

Haushaltslinie Einnahmen®” 12-monatiger [Jahr n]
Zeitraum, Beginn
TT/MM/JJI]
Artikel ... Auswirkung auf Eigenmittel
Artikel ... Auswirkung auf Eigenmittel

Stand nach der Maflnahme

[nt1] [nt2] [n+3] [n+4] [n+5]
Artikel ...
Artikel ...
4. BETRUGSBEKAMPFUNGSMASSNAHMEN
5. SONSTIGE BEMERKUNGEN

32 Hinsichtlich der traditionellen Eigenmittel (Agrarabschopfungen, Zuckerabgaben, Zolle) miissen die

angegebenen Betrige Nettobetrdge sein, d. h. Bruttobetrdge nach Abzug von 25 % Erhebungskosten.
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