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1. EINLEITUNG

Am 3. Mé&z 2015 wurde der Europédischen Kommission die von 1,17 Millionen Birgerinnen und
Burgern unterzeichnete Européische Burgerinitiative ,Stop Vivisection® — die dritte ihrer Art —
vorgelegt. Mit der Initiative wird die Kommission aufgefordert,

,die Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere!
aul3er Kraft zu setzen und einen neuen Vorschlag zu unterbreiten, der auf der Abschaffung der
Tierversuche beruht und stattdessen — in der biomediz nischen und toxikol ogischen Forschung
— verbi r;dlich den Einsatz von Daten vorschreibt, die direkte Relevanz flir den Menschen
haben.”

Die Kommission empfing die Organisatoren am 11. Mai 2015, die noch am selben Tag ihre Initiative
bei einer 6ffentlichen Anhorung im Européischen Parlament vorstellten und bei beiden Gelegenheiten
der Kommission ihren Antrag naher erlauterten®.

In dieser Mitteilung legt die Kommission im Einklang mit Artikel 10 Absatz 1 Buchstabec der
Verordnung (EU) Nr.211/2011 (ber die Birgerinitiative® (im Folgenden ,Verordnung*) ihre
rechtlichen und politischen Schlussfolgerungen sowie die von ihr beabsichtigten Mal3nahmen dar und
begrindet diese.

2. TIERSCHUTZ SOWIE SCHUTZ DER GESUNDHEIT UND DER UMWELT

Die EU ist dem Tierschutz verpflichtet und strebt danach, diesem Ziel gerecht zu werden und
gleichzeitig die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu schitzen. Die EU teilt die Uberzeugung
der Birgerinitiative, dass Tierversuche abgeschafft werden sollten. Darauf 1auft das EU-Recht letztlich
hinaus.

Der Tierschutz ist im Vertrag Gber die Arbeitsweise der Européaischen Union (im Folgenden , AEUV")
verankert und durch das EU-Recht gedeckt. Nach Artikel 13 AEUV? ist dem Wohlergehen der Tiere
in der Palitik der Union beispielsweise in den Bereichen Binnenmarkt, Forschung und Landwirtschaft
Rechnung zu tragen. Zu den weltweit fortschrittlichsten Rechtsvorschriften zum Tierschutz zéhlen die
Richtlinie 2010/63/EU und die Kosmetik-Verordnung (EG) Nr.1223/2009°. Die Richtlinie
2010/63/EU enthalt Vorgaben hinsichtlich der Anwendung wissenschaftlich abgesicherter alternativer
Ansdtze und legt Mechanismen fest, mit denen deren Entwicklung, Validierung und Einfuhrung
beschleunigt werden koénnen. Was die kosmetischen Mittel anbelangt, so dirfen in der EU keine
kosmetischen Mittel und deren Bestandteile mehr in Verkehr gebracht werden, die an Tieren getestet
wurden. Die Kosmetik-Verordnung wirkt beschleunigend auf die Entwicklung von Alternativen und
hat Auswirkungen, die Uber den Kosmetiksektor hinausreichen. Darlber hinaus férdert die
Europdische Kommission die Erforschung aternativer Ansdtze, mit denen die regulatorischen
V orgaben erfiillt werden sollen.

Obwohl bei der Entwicklung alternativer Ansétze grof3e Fortschritte erzielt wurden, stellen die
komplexeren Endpunkte in der Grundlagen- und angewandten Forschung, in der Entwicklung von
Arzneimitteln und bei den Sicherheitstests von Chemikalien nach wie vor eine grof3e Herausforderung

Richtlinie 2010/63/EU (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33). http://eur-lex.europa.eu/legal -content/ DE/TXT/2uri=CEL EX:32010L 0063

Der vollsténdige Wortlaut der Initiative ist abrufbar unter:
http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/finalised/detail 2012/000007Ag=de
Anhang | enthé@lt weitere Informationen zu den verfahrenstechnischen Aspekten der Burgerinitiative.
4 Verordnung (EU) Nr. 211/2011 tber die Birgerinitiative (ABI. L 65 vom 11.3.2011, S. 1).
Amtliches Register: http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/welcome? g=de
° AEUV Artikel 13 http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TX T/?2uri=CEL EX:12012E/TXT
6 Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 iiber kosmetische Mittel http://eur-lex.europa.eu/legal -content/ DE/ALL/2uri=CEL EX:32009R1223
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dar. Fehlen ausreichende Kenntnisse Uber die toxikologischen oder physiologischen Abléufe und
Mechanismen oder sind diese sehr komplex, stehen haufig keine Alternativen zur Verfligung. Daher
ist es derzeit nicht mdglich, Tierstudien vollstdndig zu ersetzen, wenngleich beim Schutz der
menschlichen Gesundheit sowie beim Schutz von Tieren und der Umwelt ein hohes Niveau
gewdhrleistet sein muss.

Die Burgerinitiative ,Stop Vivisection wurde in einer Umbruchphase ins Leben gerufen. Der
technische Fortschritt ermdglicht die Verarbeitung von immer komplexeren Daten aus der Forschung,
die mit und ohne Tierstudien gewonnen wurden, so dass sich nach und nach die Wissend licken, die
bislang den vollstdndigen Ersatz der Tiere verhinderten, schlief3en lassen. Ein verfrihtes Verbot von
Forschungsarbeiten mit Tieren in der EU dirfte jedoch dazu fihren, dass die biomedizinische
Forschung und die entsprechenden Tests in Lander aulRerhalb der EU verlagert werden, in denen die
Tierschutzstandards méglicherweise niedriger sind und mehr Tiere bendtigt werden, um die gleichen
wissenschaftlichen Ergebnisse zu erzielen.

Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt

Ein wichtiges, im AEUV verankertes Ziel der EU ist der Schutz von Mensch und Umwelt’. Die EU
strebt danach, die Gesundheit zu verbessern und Krankheiten zu verhiten, indem se
Forschungsarbeiten zur Ursache und Diagnose von Krankheiten sowie zu Préventionsmal3nahmen, wie
Impfungen und Therapien, fordert. Der Rechtsrahmen u. a. fir Gesundheitsprodukte (Arzneimittel),
Chemikalien (einschliefdlich Pestizide und Biozide) sowie Lebens- und Futtermittel sieht vor, dass die
Produkte zum Nachweis ihrer Sicherheit fir Mensch, Tier und Umwelt vor dem Inverkehrbringen
getestet werden miissen.

In der EU-Gesundheitsstrategie 2020% und im 7. Umweltaktionsprogramm® (UAP) werden die
Mal3nahmen genannt, die zur Erreichung der Gesundheits- und Umweltziele der Union notwendig
sind. Auch wenn einige dieser Mal3nahmen die Verwendung von Tieren beinhalten, sieht das UAP
u. a vor, Methoden zu entwickeln, die Annahmen Uber die Toxizitét ohne den Einsatz oder mit eéinem
verringerten oder verfeinerten Einsatz von Tieren ermoglichen. Bei Tierversuchen sind stets die
strengen hohen Standards der EU einzuhalten.

Der Zweck von Tierver suchen

Historisch betrachtet haben Tierversuche eine entscheidende Rolle bei der Entwicklung von Verfahren
gespielt, mit denen Krankheiten bei Mensch und Tier verhitet und zurtickgedrangt werden konnten.
Damit trugen sie zu einer besseren Gesundheit, héheren Lebensgualitét und langeren Lebenserwartung
bei. Heute konnen viele Infektionskrankheiten, einige Krebsformen sowie mehrere chronische
Erkrankungen wie Diabetes wirksam behandelt werden. Diese Fortschritte wéren ohne die mittels
Tierversuche gewonnenen Erkenntnisse nicht mdglich gewesen. Diese Studien sind zum Schutz von
Gesundheit und Umwelt und fir die Genehmigung klinischer Versuche am Menschen gesetzlich
vorgeschrieben. Das gleiche gilt fur Aussagen Uber die voraussichtliche Wirksamkeit von
Arzneimitteln. In diesen Féllen werden, nachdem alternative Methoden hinsichtlich ihres
Erkenntnisgewinns maximal ausgeschopft wurden, Tierversuche durchgefiihrt, um Wissend licken zu
schlief3en und um so Menschen, Tiere und die Umwelt zu schiitzen.

7 Artikel 168 und 191 AEUV http://eur-lex.europa.eu/legal-content/ DE/TX T/?2uri=CEL EX:12012E/TXT
http://ec.europa.eu/health/strateqy/policy/index_de.htm

http://ec.europa.eu/environment/newprg/

10 Richtlinie 2010/63/EU (ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33); http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TX T/2uri=CEL EX:32010L 0063
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Zudem lieferten Tierversuche unschétzbare Einblicke in die Gesundheit und Krankheit bei Mensch
und Tier zugrundeliegenden biologischen Abl&ufe. Auch fiir die Pharmakologie und die Toxikologie®
wurden aufgrund ihres prédiktiven Werts Tiermodelle*? eingesetzt.

Tiermodelle haben je nach Fragestellung ihre Starken und Schwéchen. So erwies sich der Zebrafisch
beispielsweise as hervorragend geeignet fir die Untersuchung der Entwicklungsprozesse héherer
Organismen. Tiermodelle mit M&usen liefern eine Fille von Informationen iber genetisch bedingte
Krankheiten beim Menschen, etwa zum Hor- und Sehvermégen oder zu Knochenleiden. Fir die
Erforschung von Ebola oder AIDS eignen sich Mause hingegen nur bedingt. Hier gibt es besser
geeignete Modelle.

In den letzten zehn Jahren haben technologische Fortschritte die biomedizinische Forschung
revolutioniert und neue Moglichkeiten hervorgebracht, die unseren Wissensstand vergréf3ern. So kann
das Genom von Organismen jetzt sequenziert werden und mit Hilfe des Computers lassen sich
bi ol ogi sche Prozesse analysieren und komplexe, an Gesundheit und Krankheit beteiligte M echanismen
simulieren. Derzeit werden innovative Werkzeuge entwickelt, mit denen sich beispielsweise
menschliches Gewebe dreidimensional (3D-Gewebemodell) herstellen l&sst und Miniorgane
rekonstituiert werden konnen. Diese bahnbrechenden Entwicklungen machen den Weg frei fir
Alternativen, bei denen vor allem Zell- oder Gewebekulturen, aber auch computergestiitzte Verfahren
eingesetzt werden, womit sich der Einsatz von Tieren verringern |&sst.

Fur die Sicherheitsprifungen von Chemikalien, auf die weniger as 10 % der in der EU durchgefihrten
Tierversuche entfallen, werden Alternativen eingesetzt, sofern die zugrundeliegenden biologischen
Mechanismen gut erforscht sind — etwa fir die Untersuchung lokaler Beeintrdchtigungen der Haut
oder der Augen. Komplexere toxikologische Wirkungen konnen jedoch mit den Alternativen nicht
hinreichend beurteilt werden.

Einstellung von Tierversuchen
Richtlinie 2010/63/EU

In der Richtlinie wird a's endgtiltiges Zid die vollstandige Einstellung von Tierversuchen angegeben,
jedoch eingerdumt, dass diese bis zur Erreichung dieses Ziels immer noch notwendig sind. Mit der
Richtlinie 2010/63/EU wurden die Vorschriften fur Tierversuche europaweit modernisiert und weiter
harmonisiert, so dass sie nunmehr den weltweit anspruchsvollsten Standards entsprechen und in der
wissenschaftlichen Forschung und bei wissenschaftlichen Versuchen der Tierschutz deutlich
verbessert wurde.

Die neuen Vorschriften verankern die Forderung™, Tierversuche méglichst zu vermeiden, zu
verringern und zu verbessern, fest im EU-Recht (3R-Prinzip: Replace, Reduce, Refine — Vermeiden,
Verringern, Verbessern). Dies bedeutet, dass Tierversuche entweder durch Verfahren, bel denen keine
Tiere verwendet werden, ersetzt werden oder die Tierversuche so angepasst werden sollten, dass die
Zahl der benttigten Tiere reduziert wird, oder die Versuche so verbessert werden, dass Schmerz, Leid
oder Stress fur die Tiere so weit wie moglich verringert oder deren Wohlergehen erhoht wird.
Bestehen Alternativen zur Erreichung des Forschungsziels, schreibt die Richtlinie deren Einsatz
zwingend vor.

1 Sonderausgabe des , European Journal of Phramacology* mit 34 Veréffentlichungen zum translationalen Wert von Tiermodellen.

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0014299915002678).

Modell fir die Untersuchung der Biologie, des Verhaltens sowie von spontanen oder induzierten Krankheiten, bei denen Aspekte mit
Phanomenen ubereinstimmen, die im Menschen oder in anderen Tierarten vorkommen.

Informationen zum 3R-Konzept sind abrufbar unter: http://ec.europa.eu/environment/chemicalg/lab_animals/3r/aternative_en.htm

12

13
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Fir die Umsetzung des 3R-K onzepts gelten bei spiel sweise folgende Grundsétze™:

e Systematische Projektevaluierung durch eine zustandige Behorde, indem diese bei Antragen
auf Verwendung lebender Tiere stets die potenzielle Schadigung von Tieren gegen die zu
erwartenden Vortelle des Projekts fir Menschen, Tiere und Umwelt abwégt und hierbei
ethi sche Gesichtspunkte berticksichtigt.

o Die besonderen Anforderungen an Bildung, Ausbildung und Kompetenz des Personals
wurden verbessert. Jeder, der mit Tieren arbeitet, muss die geforderte Befdhigung nachweisen.

o Die Berichte” Uber die fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere miissen
genauer und umfassender sein.

e Fir die Entwicklung, Validierung™ und Einfiihrung alternativer Konzepte wurden robustere
und schnellere M echanismen festgel egt.

Alle Mitgliedstaaten haben die Umsetzung in einzelstaatliches Recht vollstdndig abgeschlossen, jetzt
liegt es an ihnen, die Bestimmungen auch durchzusetzen. 2017 soll die Wirksamkeit der Richtlinie
Uberprift werden.

Mit der Richtlinie wurden die Rechtsgrundlagen fur die Griindung des Referenzlaboratoriums der
Union fir aternative Methoden zu Tierversuchen (EURL ECVAM)Y geschaffen und sein
Aufgabenbereich ausgeweitet. Das Labor soll die Entwicklung und den Einsatz alternativer Verfahren
koordinieren und férdern. Zu dieser zentrden Aufgabe tragen die Mitgliedstaaten durch einen
entsprechenden rechtlichen Rahmen bei. Zur Beratung in Fragen der Vaidierung von Verfahren mit
hochster regulatorischer Relevanz wurde ein Netz nationaler Kontaktstellen geschaffen (PARERE-
Netz)'®. Zudem ernennen die Mitgliedstaaten qualifizierte Laboratorien, die die Validierungsarbeiten
unterstiitzen (EU-NETVAL)™, und férdern Alternativen auf nationaler Ebene.

EU-Forschung fur alternative Ansétze

Ziel der EU-Rahmenprogramme fur Forschung und Innovation ist es, wissenschaftliche
Spitzenleistungen zu erméglichen, Innovationshemmnisse zu beseitigen und es den 6ffentlichen und
privaten Sektoren zu erleichtern, gemeinsam innovativ tétig zu sein. Die EU-Rahmenprogramme, die
auf die grofdten gesellschaftlichen Herausforderungen ausgerichtet sind, haben signifikante Fortschritte
bei der Entwicklung von Alternativen hervorgebracht.

Wahrend der Laufzeit des RP7 (2007-2013) wurden 250 Mio. EUR zur Erforschung von Alternativen
bereitgestellt. In diesem Zusammenhang wurden sechs Grof3projekte mit insgesamt 140 Mio. EUR
kofinanziert, die von 6ffentlich-privaten Partnerschaften — zum einen mit der Kosmetikindustrie (ber
Cosmetics Europe) und zum anderen mit der Initiative fir innovative Arzneimittel (IMI) —
durchgefthrt wurden. IMI ist eine offentlich-private Partnerschaft zwischen der EU und dem
Européischen Dachverband der Arzneimittelunternehmen und -verbéande, deren Ziel esist, innovative

14 Informationen zur Richtlinie 2010/63/EG und ihren Bestimmungen:

http://ec.europa.eu/environment/chemicalg/lab_animals’/home_en.htm

Einheitliches Format fiir die Vorlage der geméRd der Richtlinie 2010/63/EU geforderten Informationen

http://eur-lex.europa.eu/legal -content/DE/TX T/2uri=CEL EX:02012D0707-20140115

Validierung alternativer Verfahren: Neue Testverfahren, mit denen Tierversuche ersetzt werden sollen, miissen den Nachweis der
Einhaltung der rechtlichen Anforderungen an die Tests erbringen, mit denen die Sicherheit und Wirksamkeit einer Chemikalie oder
eines neuen Arzneimittels Uberprift werden, um validiert und zugelassen werden zu kénnen. Damit soll sichergestellt werden, dass 1)
mit dem Verfahren relevante Wirkungen korrekt antizipiert werden kénnen, 2) sich die Ergebnisse in Labors reproduzieren lassen und
3) sich das Verfahren fir alle Arten von Stoffen eignet, die damit getestet werden sollen. Bel der Validierung sind die international von
der Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit (OECD) festgel egten Grundsétze zu beriicksichtigen.

Das EURL-ECVAM gehort zur Gemeinsamen Forschungsstelle der Europdischen Kommission, Institut fir Gesundheit und
Verbraucherschutz (IHCP), Ispra, Italien.

8 PARERE-Netz (,, Preliminary Assessment of REgulatory RElevance") gemaR Artikel 47 Absatz 5 der Richtlinie 2010/63/EU;
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/parere en.htm

EU-NETVAL.: https.//eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eu-netval

15
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Arzneimittel insbesondere auf den Gebieten zu entwickeln, in denen ein nicht gedeckter medizinischer
oder gesellschaftlicher Bedarf besteht.

Das laufende EU-Programm fir Forschung und Innovation (2014-2015), Horizont 2020
(H2020), baut auf dem RP7 auf und stellt Fordermittel flr eine grofRere Sicherheit des Menschen
bereit. Mehrere H2020-Forschungsprojekte, die sich die Entwicklung und Validierung
tierversuchsfreier Verfahren fir die Sicherheitsbewertung von Chemikalien, Lebensmittel-
Kontaminanten oder Nanomaterialien zum Ziel gesetzt haben, werden geférdert oder befinden sich im
Auswahlverfahren. Die ersten IMI2-Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen beinhalten
Themen im Zusammenhang mit aternativen Prifmethoden, etwa , ein schltissiges Konzept fur die
Qualitdtskontrolle bei der Herstellung von Impfstoffen”, bei dem es um einen neuen,
tierversuchsfreien Ansatz zur Verbesserung der Qualitétskontrolle bereits bewdhrter Human- und
Tierimpfstoffe geht®.

Validierung und praktische Unterstlitzung zur Forderung von Alternativen fir Tierversuche

Das EURL-ECVAM stellt in den vom ihm verdffentlichten Strategien® ganzheitliche Lésungen vor,
wie die Vermeidung, Verringerung und Verbesserung von Tierversuchen bei gleichzeitiger Wahrung
oder Verbesserung des Schutzes von Mensch und Umwelt erreicht werden kdnnen. Solche Strategien
liegen bereits fir Tests zur Hautsensibilisierung, Gentoxizitét, akuten systemischen Toxizitét,
aquatischen Toxizitdt und Biokonzentration bzw. Bioakkumulation vor und die Verdffentlichung einer
Strategie zu toxikokinetischen Tests steht in Kirze an. Das ECVAM gibt auch Empfehlungen zu
validierten Prifmethoden heraus mit einer Kurzdarstellung ihrer Leistungsfahigkeit und ihrer
Einsatzmoglichkeiten fir regulatorische oder nichtregulatorische Zwecke. Vor Abschluss dieser
Empfehlungen konsultiert das EURL-ECVAM die Kontaktstellen Uber PARERE, die interessierten
Kreise Uber sein Stakeholder-Forum (ESTAF) sowie die Validierungsgremien der Internationalen
Zusammenarbeit bei alternativen Prifmethoden (ICATM).

Seit seiner Grindung hat das EURL-ECVAM etwa 50 Prufmethoden in unterschiedlichsten
toxikologischen Bereichen flir die Untersuchung von Chemikalien, biologischen Produkten und
Impfstoffen validiert. Die meisten dieser Prifmethoden wurden zugelassen (d. h. in die EU-
Verordnung fiir Prifmethoden aufgenommen®) und international verabschiedet (z. B. as OECD-
Leitlinien). Siehe auch die letzten Berichte des EURL-ECVAM®,

Die Kommission und sektorspezifische Regulierungsstellen leisten ergdnzende Arbeiten, um den
Prozess von der Entwicklung aternativer Verfahren bis zu ihrer Validierung und Umsetzung zu
erleichtern. Einige Beispiele:

e Die Europadische Chemkalienagentur (ECHA) hat eine zentrde Aufgabe bei der
Gewdhrleistung, dass die Datenanforderungen der EU-Verordnungen ber Chemikalien
(REACH) und Biozidprodukte maglichst mit Hilfe von alternativen Verfahren erfillt werden.
Die ECHA férdert den Einsatz von Alternativen, indem sie beispielsweise Uber Webinare,
Datenblétter und praktische Leitfaden Material verdffentlicht®”. Die ECHA befasst sich
darlber hinaus 1) mit den OECD-Instrumenten der , Quantitativen oder qualitativen Struktur-
Wirkungs-Beziehung" (QSAR), der umfassendsten und allgemein anerkannten Plattform zur
Schliefung von Datenliicken bei gesetzlich vorgeschriebenen Risikoabschdtzungen ohne

2 hitp://www.imi.europa.eu/sites/def ault/files/'upl oads/documents/IM12Cal13/IM12Call3_TopicTextWebFINAL .pdf

2 hitps://eurl-ecvam.jrc.ec.europa.eu/eur] -ecvam-strategy-papers

2 Verordnung (EG) Nr. 440/2008 zur Festlegung von Priffmethoden gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) (ABI. L 142,
S 1).

% EURL ECVAM:- Bericht tiber den Stand der Entwicklung, Validierung und regulatorischen Akzeptanz alternativer Verfahren und

Ansétze (2013-April 2014). JRC-Bericht EUR 26702 EN. http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/ JRC90989

Alternative methods for regulatory toxicology — a state-of-the-art review. JRC-Bericht EUR 26797 EN.

http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/ JRC91361

http://echa.europa.eu/support/information-toolkit

24
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Tierversuche, die mittlerweile 1,5 Millionen Datensétze zu 90 000 Stoffen umfasst, und 2) mit
der Verdffentlichung von Daten aus den REACH-Registrierungsunterlagen.

e Die Européische Arzneimittelagentur (EMA) trégt zur Einstellung von Tierversuchen bei,
indem sie die auf EU-Ebene festgelegten gesetzlichen Anforderungen an die Prifung von
Human- und Tierarzneimitteln harmonisiert und indem sie international mit Organisationen
wie der ICH? und der VICH? zusammenarbeitet. Um die Verfahren bekannt zu machen, die
sich bei der Umsetzung des 3R-Prinzips bewéhrt haben, hat die EMA eine
Sachverstandigengruppe eingesetzt, die ihre Ausschiisse und Arbeitsgruppen in Fragen des
Einsatzes von Tieren bei gesetzlich vorgeschriebenen Tests von Medizinprodukten berét und
aktiv mit anderen Arbeitsgruppen in diesem Bereich zusammenarbeitet.

e Die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA”) l&sst in  ihrem
Wissenschaftlichen Ausschuss und ihren wissenschaftlichen Gremien fortlaufend neue
wissenschaftliche Ansétze prifen, um so zu dem 3R-Prinzip im Rahmen ihrer Tétigkeiten
beizutragen.®

Zudem hat sich die Europdische Partnerschaft fir die Forderung von Alternativkonzepten zu
Tierversuchen (EPAA)®, die 2005 as Forum fir eine freiwillige Kooperation zwischen der
Européischen Kommission, den europédischen Handelsverbanden und derzeit 36 Unternehmen aus
7 Branchen gegrindet wurde, zum Ziel gesetzt, mit einer besseren und verstérkt antizipativen
Wissenschaft die fur regulatorische Zwecke bendtigten Tierversuche zu ersetzen, zu verringern und zu
verbessern. Die EPAA arbeitet daran, wissenschaftliche Licken zu ermitteln und die gesetzliche
Anerkennung alternativer Verfahren zu erleichtern.

I nternationale Zusammenar beit

Da Unternehmen international tétig sind, kann Europa nicht isoliert handeln, sondern muss mit Hilfe
international harmonisierter Konzepte L dsungen auf globaler Ebene finden.

Die Kommission und die EPAA arbeiten gemeinsam mit der OECD und anderen internationalen
Organisationen daran, global harmonisierte Ergebnisse zu erzielen. So werden im Rahmen der
Internationalen  Zusammenarbeit in  Regulierungsfragen zu Kosmetika (ICCR), einem
K ooperationsforum zwischen den Regulierungsbehdrden der USA, Brasiliens, Kanadas, Japans und
der EU, Alternativen zu Tierversuchen behandelt®*. Das EURL-ECVAM und die jeweiligen Zentrenin
Japan, den USA, Sidkorea, Kanada und Brasilien arbeiten im Rahmen der Internationalen
Zusammenarbeit bei alternativen Prifmethoden (ICATM) gemeinsam an Validierungsverfahren, der
Entwicklung internationaler Leitfdden und Leitlinien sowie an der weltweiten Verbreitung und
Forderung alternativer Prifmethoden.

% ICH — Internationale Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von Humanarzneimitteln

http://www.ich.org/home.html

VICH — Internationale Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von Tierarzneimitteln
http://www.vichsec.org/

http://www.ef sa.europa.eu/en/topi cs/topi c/animalwel fare.htm

% gtellungnahmen der EFSA:

EFSA-Journal 2012; 10(6):2767. http://www.efsa.europa.eu/it/efsajournal/doc/2767.pdf;
EFSA-Journal 2009; 1052, S. 1-77. http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/2760.htm;
EFSA-Journal 2005; 292, S. 1-46. http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/doc/292.pdf;
EFSA Journal 2014; 12(4):36384 http://www.efsa.europa.eu/it/ef sajournal/pub/3638.htm.
http://ec.europa.eu/enterprise/epaa/index_en.htm

http://www.iccrnet.org/
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3. WURDIGUNG DER BURGERINITIATIVE UND REAKTION
Wirdigung

Die Birgerinitiative fordert die AuRerkraftsetzung der Richtlinie 2010/63/EU und die Annahme eines
neuen Rechtsrahmens, der darauf ausgerichtet ist, Tierversuche bis 2020 vollstandig abzuschaffen.

Die Organisatoren verweisen darauf, dass die EU-BUrger klare ethische Bedenken gegen Tierversuche
haben, und vertreten die Auffassung, dass sich Tiermodelle nicht dafiir eignen, die Reaktionen beim
Menschen zu antizipieren, und dass Tierversuche die Entwicklung neuerer und wirksamerer
Forschungsmethoden behindern®.

Die Kommission teilt die Uberzeugung der Birgerinitiative, dass Tierversuche abgeschafft werden
sollten. Darauf |&uft das EU-Recht letztlich hinaus.

Die Kommission ist jedoch nicht der Ansicht, dass Tiermodelle den wissenschaftlichen Grundsétzen
nicht standhalten wirden. Trotz der Unterschiede zum Menschen haben Tiermodelle einen
entschel denden wissenschaftlichen Beitrag zur Entwicklung von nahezu allen wirksamen und sicheren
medizinischen Mal3nahmen geleistet, die es zur Behandlung und Prévention von Erkrankungen bei
Mensch und Tier gibt*. Firr die Entwicklung von Arzneimitteln erwiesen sich Tiermodelle als duRerst
wirksam bei der Eliminierung von Arzneimittelkandidaten, die bei Tests in spéteren klinischen Phasen
fur den Menschen hétten gefahrlich werden kdnnen. In biologisch auf3erst komplexen Bereichen, in
denen die antizipative Aussagekraft vorhandener Alternativen noch nicht ausreicht, werden noch
immer Tiermodelle bendtigt, um die komplexen biologischen Mechanismen zu entschliisseln, die zu
den beobachteten Wirkungen fihren, oder um die Informationen liefern zu konnen, die bendtigt
werden, um die Sicherheit eines Produktes zu gewahrleisten.

Die Kommission ist der Auffassung, dass Tierversuche kein Hindernis fir die Entwicklung
alternativer Forschungsinstrumente darstellen. Der Einsatz von Tieren in der Forschung erméglicht
eigentlich ein mechanistisches Verstdndnis der Biologie von Tier und Mensch, woraus sich
kosteneffiziente, pradiktive und schnellere alternative Methoden entwickeln lassen, die ethischen
Belangen entgegenkommen. Die Kommission ist sich der Grenzen sowohl der Tiermodelle als auch
der Alternativen bewusst, weshalb sie neue Entwicklungen verbesserter prédiktiver Methoden
fortlaufend verfolgt und unterstiitzt. Heute stiitzt sich die Entwicklung neuer Arzneimittd — die
Grundlagenforschung und die prédiktiven Sicherheitstests von Stoffen — nicht mehr nur auf
Tiermodelle. Auf allen Gebieten wird ein abwégender Ansatz verfolgt, bei dem das vorhandene
Wissen, die Ergebnisse von Alternativen, Tierversuche und die Exposition des Menschen
beriicksichtigt werden. Die wichtigsten EU-Rechtsvorschriften zu Prifmethoden schreiben den Einsatz
zuverldssiger dternativer Verfahren zwingend vor, sobald diese validiert sind.

Fortbestehende Notwendigkeit der Richtlinie 2010/63/EU
Die Richtlinie ist notwendig, um ein hohes Schutzniveau fur Tiere gemald Artikel 13 AEUV zu

gewdhrleisten. Ein AuRerkraftsetzen der Richtlinie wird den Einsatz von Tieren in Versuchen nicht
verhindern, sondern vielmehr die Art und Weise deregulieren, in der solche Versuche durchgefihrt

% Die Organisatoren stiitzen sich auf eine Erhebung aus dem Jahr 2006. Die Kommission stellt fest, dass der Bericht aus dem Jahr 2006
sich nicht mit den ethischen Belangen von Tierversuchen befasste, sondern mit der Frage, ob weitere MaRnahmen ergriffen werden
mussten, um das Wohlergehen von Tieren, die noch eingesetzt werden, zu verbessern, welche Tiere eingesetzt werden sollten bzw.
welche Art von Forschung zul&ssig ist. Bei dieser Erhebung sprach sich eine grofle Mehrheit dafur aus, auf EU-Ebene zusétzliche
Mal3nahmen zu ergreifen, mit denen das Wohlergehen der Tiere erhoht wirde. Als Reaktion hierauf verscharfte die EU die bereits
vorhandenen EU-Standards durch Annahme der Richtlinie 2010/63/EU.

Zu den mit Hilfe von Tierversuchen entwickelten Behandlungen gehdren beispielsweise Anasthetika, Impfstoffe, Penicillin, Insulin,
Scanningtechniken wie CT und MRI, Asthmamedikamente, Organtransplantate und verschiedene Behandlungen zur Steigerung der
Uberlebensraten bei Krebs und AIDS. Mehr hierzu unter: http://eara.eu/home/.
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werden, so dass die betreffenden Tiere diesen noch stérker ausgesetzt waren. Zudem verschlechterten
sich hierdurch die Aussichten fur die Entwicklung von Alternativen.

Eine vollstdndige Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU ist unerl&sslich, um das Wohlergehen der
Tiere, die heute noch eingesetzt werden, zu erhéhen. Die Kommission priift genau die korrekte und
vollsténdige Umsetzung der Richtlinie in einzelstaatliches Recht und leitet gegebenenfalls
Vertragsverl etzungsverfahren® ein.

Die Richtlinie ist noch nicht lange genug in Kraft, um Aussagen hinsichtlich ihrer Wirkung treffen zu
konnen. Bei der fur 2017 geplanten Uberprifung wird die Kommission besonderen Wert auf die
Verflgbarkeit adternativer Ansdtze legen. Zudem sieht die Richtlinie die Vorlage eines
Umsetzungsberichts bis 2019 vor. Anhand dieser Berichte wird sich erstmals bewerten lassen,
inwieweit die Richtlinieihre Ziele erreicht.

MalRnahmen im Zusammenhang mit der europdischen Blrgerinitiative

Die Kommission wird die folgenden Mal3nahmen ergreifen, um die Entwicklung und Einflhrung
tierversuchsfreler Ansétze in Forschung und Priifung zu beschleunigen.

1. Schnellere Fortschritte beim 3R-Prinzip durch die Weitergabe von Wissen

Die fachbereichs- und sektortibergreifende Weitergabe von Wissen beschleunigt die Fortschritte beim
3R-Prinzip. Relevant sind unterschiedlichste Erkenntnisse, etwa das Versténdnis grundlegender
biologischer Prozesse, Erkenntnisse zur Verfeinerung von Tierversuchen, um Schmerz und Leid so
weit wie méglich zu verringern, das Wissen um die Optimierung von tierversuchsfreien Ansdtzen zur
Ldsung von Forschungsfragen oder zur Bewertung der Sicherheit eines Stoffes, oder das Know-how
bei der Charakterisierung und Standardisierung neuartiger Modelle, mit denen deren Zweckmafigkeit
sichergestellt wird. Zahlreiche Foren und Netzwerke tragen — teilweise unterstitzt durch die
Kommission — mal3geblich dazu bei, Fortschritte beim 3R-Prinzip zu erzielen. Der systematische
Austausch von Informationen und Wissen kdnnte jedoch noch weiter verbessert werden.

MalRnahmel — Auf der Grundlage bereits bestehender Aktivitdten der Kommission, der
einschlagigen EU-Agenturen und der OECD wird die Kommission Technologien, Informationsquellen
und Netze aler relevanten Sektoren daraufhin Uberprifen, inwieweit sie die Erzielung von
Fortschritten beim 3R-Prinzip beeinflussen kénnten, und bis Ende 2016 eine Bewertung der Optionen
vorlegen, mit denen sich der Austausch von Wissen unter allen Beteiligten verbessern lief3e. Bei dieser
Bewertung wird untersucht, wie sich die Weitergabe von Wissen durch Kommunikation, breite
V erdffentlichung sowie Bildung und Ausbildung systematisch beschleunigen lief2e.

2. Entwicklung, Validierung und Umsetzung neuer alternativer Ansatze

MaRRnahme 2 — Die Kommission wird auch weiterhin die Entwicklung, Validierung und Umsetzung
aternativer Ansétze fir Regulierungs- und Forschungszwecke unterstiitzen. Hierunter fallt auch die
enge Zusammenarbeit zwischen Kommission, Mitgliedstaaten und internationalen Organisationen
sowie die potenzielle Unterstiitzung Gber EU-Programme.

3 http://ec.europa.eu/atwork/applying-eu-law/infringements-proceedings/index_de.htm
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3. Durchsetzung der Einhaltung des 3R-Prinzips sowie Angleichung der einschlégigen
sektor spezifischen Vorschriften

Gemal3 der Richtlinie 2010/63/EU sollte in den sektorspezifischen Vorschriften und entsprechenden
Leitlinien die Verpflichtung zum Ausdruck kommen, auf tierversuchsfreie Ansdtze zuriickgreifen,
sobald diese validiert und fir Regulierungszwecke zugel assen sind.

MaRRnahme 3 — Die Kommission wird die Einhaltung der Richtlinie, insbesondere des 3R-Prinzips
sowie der einschldgigen Auflagen in den sektorspezifischen Vorschriften fir die Verwendung von
Alternativen genau Uberwachen. Dartber hinaus wird die Kommission die richtliniengetreue
Durchsetzung durch alle Mitgliedstaaten genau verfolgen.

Bis Ende 2016 wird die Kommission die in den einschldgigen sektorspezifischen Vorschriften
festgelegten verbindlichen Vorgaben fir die Durchfiihrung von Tierversuchen daraufhin Gberpriifen,
inwieweit die Rechtsvorschriften den vorhandenen alternativen Ansdtzen Rechnung tragen, und
gewdhrleisten, dass ale kinftigen Vorschlidge fur einschlagige sektorspezifische Auflagen den
Vorschriften zum Schutz von Tieren, die fir wissenschaftliche Zwecke verwendet werden, Rechnung
tragen.

4. Dialog mit der wissenschaftlichen Gemeinschaft

MaRRnahme4 — Um den Dialog zu erleichtern, wird die Kommission gegen Ende 2016 eine
Konferenz verangtalten, auf der die wissenschaftliche Gemeinschaft und einschlagige
Interessenvertreter dariber diskutieren werden, wie sich der wissenschaftliche Fortschritt fir die
Entwicklung wissenschaftlich abgesicherter, tierversuchsfreier Ansdtze nutzen lésst und Fortschritte
im Hinblick auf das Ziel, Tierversuche abzuschaffen, erzielt werden konnen.

Bei dieser Gelegenheit wird die Kommission auch Uber die Fortschritte bei den Mal3nahmen 1, 2
und 3 berichten.

10
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4. SCHLUSSFOLGERUNGEN

Die Kommission zieht folgende Schlussfolgerungen zur europédischen Burgerinitiative , Stop
Vivisection®:

Die Kommission begrifd die Mobilisierung der Burger fir den Tierschutz. Die Burgerinitiative bietet
die Gelegenheit, kritisch zu Uberprifen, wie die EU ihre Anstrengungen noch forcieren kann, auf
Tierversuche in der Forschung und in den Priifmethoden zu verzichten.

Die Kommission unterstreicht, dass Tierversuche in Europa fur den Gesundheitsschutz von Mensch
und Tier sowie fur den Schutz der Umwelt nach wie vor wichtig sind. Die Richtlinie 2010/63/EU ist
auf EU-Ebene fir den Schutz der noch bendtigten Tiere unverzichtbar, wenngleich weiter an dem Ziel
gearbeitet wird, letztlich ganz und gar auf Tierversuche zu verzichten.

Die Kommission verweist darauf, wie wichtig die fortgesetzten Bemihungen aller Beteiligten — von
den Mitgliedstaaten bis zur Forschungsgemeinschaft — sind, das mit der Richtlinie eingefiihrte 3R-
Prinzip in Europa auch umzusetzen.

Gleichzeitig wirkt sich die Richtlinie 2010/63/EU auch beschleunigend auf die Entwicklung und
EinfUhrung alternativer Ansétze aus, was den Forderungen der Initiative entspricht.

Daher hat die Kommission nicht die Absicht, einen Vorschlag zur Aulerkraftsetzung der Richtlinie
2010/63/EU vorzulegen und die Annahme neuer Rechtsvorschriften vorzuschlagen.

Die Kommission wird auch weiterhin die Entwicklung und Einfihrung alternativer Ansétze fordern,
die Zusammenarbeit und den Wissensaustausch zwischen alen Sektoren unterstiitzen, neue Methoden
validieren und deren Zulassung erleichtern, wenngleich sie uneingeschrankt anerkennt, dass weitere
wissenschaftliche Fortschritte erzielt werden mussen, bevor fir ale Bereiche, in denen Tierversuche
durchgefiihrt werden, Alternativen entwickelt werden kdnnen. Darlber hinaus wird die Kommission
die Einhaltung der Richtlinie 2010/63/EU, insbesondere des 3R-Prinzips, aktiv Uberwachen. Sie wird
auf EU-Ebene und international den Dialog mit der wissenschaftlichen Gemeinschaft fortsetzen, um
dternative Prifmethoden zu ermitteln, und bis Ende 2016 eine Konferenz abhalten, die schnellere
Fortschritte bei der Einstellung von Tierversuchen zum Thema haben wird.

Schliefdlich fordert die Kommission die Mitgliedstasten auf, bei der Wahrnehmung ihrer
Zusténdigkeiten den von dieser Initiative gedulRerten Bedenken dringend Rechnung zu tragen und
noch mehr Anstrengungen zu unternehmen, um die Richtlinie 2010/63/EU vollsténdig um- und
durchzusetzen sowie aktiv an der Entwicklung alternativer Ansatze mitzuwirken.

Gemal3 Artikel 10 Absatz 2 der Verordnung Uber die Blrgerinitiative wird die vorliegende Mitteilung

den Organisatoren sowie dem Europaischen Parlament und dem Rat Ubermittelt und verdffentlicht
werden.

11
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ANHANG 1

VERFAHRENSTECHNISCHE ASPEKTE DER BURGERINITIATIVE , STOP
VIVISECTION*

Die vorliegende Initiative wurde im Einklang mit Artikel 4 Absatz 2 der Verordnung (EU)
Nr.211/2011 am 22.Juni 2012 registriert und im Online-Register der Kommission
veroffentlicht.

Die bei der Kommission registrierten Mitglieder des Burgerausschusses sind Einwohner der
folgenden Mitgliedstaaten: Vereinigtes Konigreich, Italien, Belgien, Frankreich, Niederlande,
Spanien und Schweden.

Die Initiative wurde in englischer Sprache registriert. Die Organisatoren legten
Ubersetzungen der Bezeichnung, des Gegenstands und der Ziele der Initiative in alen
Amtssprachen der EU vor.

Im Einklang mit der Verordnung Uber die Burgerinitiative enthielten die Formulare, auf
denen die Burgerinnen und Birger ihre Unterstitzung fir die Initiative erklarten, die
Bezeichnung, den Gegenstand und die Ziele der Initiative. Der Link zum Online-Register der
Kommission (siehe oben) war auch auf den Formularen angegeben, so dass die Blrgerinnen
und Blrger weitere Auskinfte Uber die Initiative abrufen konnten, die die Organisatoren in
einem Anhang als Teil ihres Registrierungsantrags bereitgestellt hatten. Die Organisatoren
lieferten eine itadienische Ubersetzung dieses Anhangs. Dieser Anhang wurde nicht
unbedingt von allen Personen, die die Initiative unterstiitzen, eingesehen.

Der offizielle Zeitraum von zwdlf Monaten fir die Sammlung von Unterschriften fur die
Initiative endete am 22.Juni 2013. Die Kommission hat jedoch Erklérungen Uber die
Unterstitzung der Initiative bis zum 1. November 2013 akzeptiert, da die meisten
Organisatoren in der Anlaufphase der Européischen Birgerinitiative Schwierigkeiten mit der
Einrichtung ihrer Online-Sammelsysteme hatten'. Nach der Uberpriifung der gesammelten
Unterstitzungsbekundungen durch die jeweils zusténdigen Behdrden der Mitgliedstaaten
legten die Organisatoren im Einklang mit Artikel 9 der Verordnung am 3. Marz 2015 der
Kommission ihre Initiative zusammen mit Bescheinigungen der zustéandigen Behorden der
26 Mitgliedstaaten sowie Informationen Uber die Quellen der Finanzierung und
Unterstitzung vor.

Die in den Bescheinigungen und Informationen der zustdndigen BehoOrden der
Mitgliedstaaten angegebene Zahl giltiger Unterstitzungsbekundungen ist in der
nachstehenden Tabelle wiedergegeben. In  diesen Zahlen st der zusdtzliche
Sammlungszeitraum bis zum 1. November 2013 berticksichtigt.

Pressemitteilung vom 18.7.2012; http://ec.europa.eu/archives/commission_2010-
2014/sefcovic/headlines/press-rel eases/2012/07/2012 07 18 eci_de.htm




Drucksache 276/15 -2-
Migiedstat | ndtie | arachende Mindeszal

Osterreich 9208 14 250
Bulgarien 12598 13500
Zypern 533 4 500
Tschechische 4075 16 500
Republik

Dénemark 4610 9750
Estland 2502 4500
Finnland 12 495 9 750
Frankreich 61 818 55 500
Deutschland 164 304 74 250
Griechenland 1952 16 500
Ungarn 26 948 16 500
Irland 3333 9000
[talien 690 325 54 750
L ettland 3167 6 750
Litauen 4737 9 000
Luxemburg 1291 4500
Malta 1662 4500
Niederlande 9909 19500
Polen 38824 38250
Portugal 11 305 16 500
Rumanien 1645 24 750
Slowakel 12 055 9750
Slowenien 19 507 6 000
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Spanien 47194 40 500

Schweden 7 661 15000

Verenigtes 19472 54 750

Konigreich

I nsgesamt 1173130 Die Mindestzahl wurde in
9 Mitgliedstaaten erreicht

Gemal3 Artikel 10 der Verordnung hat die Kommission

— die relevanten Informationen am 3. M&az 2015 im Register unter folgender Adresse
veroffentlicht:
http://ec.europa.eu/citizens-initiative/public/initiatives/finalised/detai|/2012/000007?2 g=de

—die Organisatoren am 11. Mai 2015 empfangen.

Wahrend des Treffens bel der Kommission wurde die Kommission von ihrem
Vizeprasidenten Jyrki Katainen und hohen Beamten verschiedener Dienststellen vertreten.

Am selben Tag erhielten die Organisatoren am Nachmittag gemal3 Artikel 11 der Verordnung
Gelegenheit, ihre Initiative im Rahmen ener Offentlichen Anhtrung im Européschen
Parlament vorzustellen, zu der erstmas auch externe Experten geladen waren. Die
Kommission war durch ihren Vizeprasidenten Jyrki Katainen vertreten.




