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1 Einleitung

1.1 Motivation

In den letzten 20 Jahren haben sich sowohl die Herangehensweise an
Tierversuche und ihre Alternativen als auch ihre Akzeptanz in der 6ffentlichen
Meinung grundlegend geandert. Tierversuche waren lange Zeit unbestritten Teil
der naturwissenschaftlichen Forschung. Auch in der Bevolkerung herrschte die
Meinung vor, dass Tierversuche ein unverzichtbarer Teil des
wissenschaftlichen, vor allem medizinischen, Fortschritts waren. So stellt z. B.
PIEL vom Institut fir Demoskopie in einem Artikel flr die Zeitschrift
Therapiewoche die Einstellung der deutschen Bevodlkerung zu Tierversuchen
dar. Er zeichnet das Bild einer prinzipiellen Ablehnung von Tierversuchen durch
eine Mehrheit der Bevolkerung. Allerdings zeigt sich in dieser Befragung auch,
dass ein wachsender Anteil der Befragten Tierversuche flr die Sicherheit des
Menschen, also z. B. im Bereich der Medikamentensicherheit, nicht abschaffen
will. (vgl. PIEL, E. 1993, S.497)

In der Zeit seit dem in Kraft treten der sogenannten ,Tierversuchsrichtlinie' 1986
hat sich — abgesehen von Extrempositionen sowohl bei den Gegnerlnnen wie
auch bei den Befurworterlnnen von Tierversuchen — mehrheitlich die Sichtweise
durchgesetzt, dass ein Ersatz dort wo er mdglich ist, so rasch als mdoglich
stattfinden muss, und dass dort, wo dieser Ersatz noch nicht mdglich ist, sowohl
die Anzahl der in Versuchen eingesetzten Tiere als auch ihnen zugefugtes Leid,
Schmerzen und Angst auf das allernétigste Minimum beschrankt werden sollen.
So haben z. B. bei der im Zuge der Erarbeitung des Vorschlages fur eine neue
Richtlinie durchgeflihrten Blrgerbefragung online 93 % der Teilnehmerlnnen
die Frage ,Sollte auf EU-Ebene mehr fur Tierschutz / Schutz von

Versuchstieren getan werden?“ mit ,Ja sicherlich® oder ,Ja vielleicht

beantwortet (Europaische Kommission, Generaldirektion Umwelt, 2006).

Bei der internationalen Verbreitung von Standards und MalRnahmen zum
Schutz von Versuchstieren kommt auch und gerade der Europaischen Union

aufgrund ihrer Supranationalitat einerseits und der wirtschaftlichen Bedeutung
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ihrer Mitgliedsstaaten andererseits eine bedeutende Stellung zu. Im Jahr 2007
befanden sich im weltweiten Vergleich unter den 6 Staaten mit der hochsten
Wirtschaftskraft gleich 3 EU-Mitgliedstaaten (CRP-Infotec, 2009).

Wie sich die inhaltliche und somit auch sprachliche Position der EU verandert,
ist also im Bereich Tierversuche eine Frage, die maligeblich Einfluss auf den
Lebens- und oft auch Leidensweg einer groRen Anzahl von Mitgeschdpfen' des

Menschen hat.

1.2 Forschungsfrage

Mit der Vorlage der Kommission flr eine Richtlinie des Europaischen
Parlaments und des Rates (Kommission der Europaischen Gemeinschaften,
2008) hat die Kommission der Europaischen Gemeinschaften einen Vorschlag
vorgelegt, der die seit Uber 20 Jahren in Kraft befindliche Richtline 86/609/EWG

ersetzen soll (Rat der Europaischen Gemeinschaften, 1986).

Gegenstand der vorliegenden Arbeit ist der Vergleich zentraler Termini in der
Richtlinie 86/609/EWG, der sogenannten ,Tierversuchsrichtlinie’, mit dem

Vorschlag flur eine ,Richtlinie des Europaischen Parlaments und des Rates zum

' Der Terminus Mitgeschopf wurde zum ersten Mal vom deutschen Philosophen und

Psychologen WILHELM WUNDT in seinen Schriften Uber die Ethik gepragt: ,Das einzige Objekt
des Mitgefuhls ist der Mensch” [...] ,Die Tiere sind fur uns Mitgeschdpfe, ein Ausdruck, durch
welchen die Sprache schon darauf hinweist, dass wir nur mit Bezug auf den letzten Grund alles
Geschehens, die Schépfung, hier eine Art Nebenordnung anerkennen. So kénnen denn auch
den Tieren gegeniiber Regungen entstehen, die mit dem Mitgefihl einigermalRen verwandt
sind; aber zum wahren Mitgefiihl fehlt immer die Grundbedingung der inneren Einheit unseres
Willen* (sic!) ,mit dem ihren.* (Wundt, W., 2006). Im heutigen Sprachgebrauch ist eine
abgewandelte Bedeutung des Begriffs Mitgeschopf Ublich, die dem Menschen fir das Tier —
anders als bei WUNDT — Verantwortung Ubertragt, in dem Sinne als er mitverantwortlich fir das
Wohlergehen der ihm Uberantworteten Tiere ist, wie dies z. B. im &sterreichischen
Tierschutzgesetz in § 1 ,Ziel dieses Bundesgesetzes ist der Schutz des Lebens und des
Wohlbefindens der Tiere aus der besonderen Verantwortung des Menschen fur das Tier als
Mitgeschopf.” (TSchG, 2004) formuliert ist.
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Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere" aus
terminologischer Sicht. Es soll der Frage nachgegangen werden, welche
Anderungen inhaltlicher Natur auch zu méglichen Veranderungen in den

Begrifflichkeiten fuhren.

Im Vergleich der geltenden Richtlinie und des im November 2008 vorgelegten
Entwurfes fur eine neue Richtlinie ist aufzuzeigen, in wie weit Uber die letzten
23 Jahre seit in Kraft treten der Richtlinie eine Anderung der in der Richtlinie
86/609/EWG enthaltenen Terminologie eingetreten ist. Basierend auf den
beiden Texten sollen die Anderungen auf ihre inhaltlichen und begrifflichen

Auswirkungen untersucht werden.

Im ersten Teil der vorliegenden Arbeit werden die Geschichte der Tierversuche,
das Prinzip der 3R und die Grundlagen fir die Rechtsetzung in der
Europaischen Union ebenso umrissen wie die Rechtsnormenhierarchie und die

Rechtsetzung in der Europaischen Union selbst.

Im zweiten Teil geht es um den Vergleich der derzeit gultigen Richtlinie mit ihrer
moglichen ,Nachfolgerin®. Warum erachtet die Kommission eine neue
vollkommen Uberarbeitete Richtlinie fur sinnvoll? Welche Beweggrinde fuhrt sie
an? Welche Teile der bestehenden Richtlinie haben sich aus Sicht der
Kommission bewahrt, welche wurden geandert, welche sind neu dazu
gekommen? Welche Tiere werden jeweils unter den Schutz der Richtlinie

gestellt?

Der dritte Teil schlieBlich befasst sich mit den (Ver)anderungen in sprachlich-
terminologischer Hinsicht. Welche Benennungen wahlt die Europaische Union
23 Jahre nach Erlass der ersten Richtlinie? Es soll der Frage nachgegangen
werden, ob bei zentralen Begriffen der Begriffsumfang geandert — erweitert oder
eingeengt — wurde. Welche Begriffe stecken hinter welchen Benennungen? Hat
das sprichwortliche Kind nur einen neuen Namen bekommen oder wurde ein

neues in die Welt gesetzt?
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1.3 Material

Ausgangsmaterial fir den Vergleich ist einerseits die ,Richtlinie des Rates vom
24. November 1986 zur Annéherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten zum Schutz der fur Versuche und andere wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere (86/609/EWG)“ (Rat der Europaischen
Gemeinschaften, 1986) in konsolidierter Fassung, andererseits der seit Ende
2008 vorliegende ,Vorschlag fur eine Richtlinie des Europaischen Parlaments
und des Rates zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere (Vorlage der Kommission)* (Europaische Kommission, 2008). Beide Texte
jeweils in deutscher und franzdsischer Sprache.

Rechtliche Dokumente der Europaischen Union werden auf der Website
http://www.eur-lex.europa.eu zur Information zur Verfugung gestellt. Dort
befindet sich tagesaktuell das Amtsblatt der Europaischen Union in seiner
online-Version. Des Weiteren sind Texte in Sammlungen zusammengefasst —
Vertrage, internationale = Abkommen, geltendes  Gemeinschaftsrecht,
Vorarbeiten, Rechtsprechung, parlamentarische Anfragen — wund Uber
Hypertext-Links zuganglich. Innerhalb der einzelnen Sammlungen kann auf
geltende Rechtsakte wund/oder auf vor kurzem angenommene bzw.
veroffentlichte Texte zugegriffen werden. Fur die Zwecke dieser Arbeit wurde
auf die Abschnitte ,Geltendes Gemeinschaftsrecht® und ,Vorarbeiten’

zugegriffen.

Anmerkung: Ein Teil des verwendeten Materials wurde vor der Umsetzung der
Rechtschreibreform 1996 erstellt. Die daraus zitierten Passagen entsprechen
demnach NICHT den Anforderungen der Neuen Deutschen Rechtschreibung.
Es wird in der Folge davon Abstand genommen, dies besonders

hervorzuheben.
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1.4 Methode

Nach einer grundlegenden Betrachtung der Rechtsetzung in der Europaischen
Union, soweit die zu behandelnde Materie davon betroffen ist, folgt eine
Darlegung und Analyse der beiden zu vergleichenden Texte. Aufbauend auf
diese besteht der nachste Schritt darin, in einem inhaltlichen Vergleich die
beabsichtigten Veranderungen herauszuarbeiten.

In einem weiteren Schritt werden die Grundzige der Terminologiearbeit im
Bereich Rechtsterminologie behandelt. Des Weiteren erfolgt eine kurze
Darlegung der Herangehensweise der Europaischen Union an die Erstellung
von Rechtstexten anhand des ,Gemeinsamen Leitfadens des Europaischen
Parlaments, des Rates und der Kommission fur Personen, die in den
Gemeinschaftsorganen an der Abfassung von Rechtstexten mitwirken®
(Europaische Gemeinschaften, 2003).

Danach werden an ausgewahlten Beispielen die Veranderungen der
Begrifflichkeiten aufgezeigt. Dies geschieht anhand eines Textvergleichs und

der Analyse moglicher Beweggriunde.
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2 Grundlagen Tierversuche

2.1 Geschichte der Tierversuche

Von Anbeginn der Menschheit an kreuzten sich die Wege von Mensch und Tier
in vielfacher Weise. Der Mensch war dem Tier Konkurrent um verfugbaren
Lebensraum, verfugbare Nahrung und manchmal war er ihm Beute. Abgesehen
von Konkurrenz und Beute war das Tier fur den Menschen auch

Personifizierung géttlicher Krafte.

Mit der Domestizierung verschiedener Tierarten trat die Beziehung zwischen
Mensch und Tier in ein neues Stadium ein. Der Mensch begann die Tiere, die
er domestiziert hatte und derer er sich als Nahrungs-, Kleidungs- und
Rohstofflieferanten und Transportmittel fur sich und seine Habe bediente, durch
bewusste Entscheidungen in der Tierzucht zu verandern und so erwilnschte
Eigenschaften einer Tierart zu verstarken oder unerwunschte abzuschwachen.
Mit der Zeit wurden Tiere auch im Kampf (z. B. Streitrésser) und zur

Unterhaltung (z. B. Zirkustiere) eingesetzt.

Die Beziehung des Menschen zum Tier hat sich also von einem Nebeneinander
zweier sich gegenseitig respektierender und teilweise sich furchtender Partner
weg entwickelt. Immer starker tritt mit der Zeit der Nutzwert des Tieres fur den
Menschen hervor, der im Tier nicht mehr das gleichberechtigte Lebewesen
sieht, sondern eine untergeordnete Lebensform, derer sich der Mensch
bedienen darf wie einer Sache. Nicht weiter verwunderlich ist also, dass der
Mensch, als er an die Erforschung der Funktionsweise lebender Systeme ging,

auch auf lebende ,Systeme’ wie Tiere zurlck griff, um sein Wissen zu erweitern.
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Eine ganze Reihe berihmter antiker Gelehrter soll Experimente an lebenden
Tieren durchgefiihrt haben, so z. B. Alkmaion von Croton?, dem die Entdeckung
der Funktionsweise des Nervus opticus zugeschrieben wird, aber auch
Aristoteles®, Hippokrates* oder Galen®. Mit der Wende von der Antike zum
Mittelalter wendete sich das Interesse der Menschen (zumindest in Europa)
vom Diesseits zum Jenseits. Naturwissenschaften und ,heidnisches’ Wissen
aus antiker Zeit verloren weitgehend an Bedeutung. Das Desinteresse dauerte
bis zur Neuzeit. Erst in der Renaissance erwachte das Interesse an antiken
Kulturen und deren Wissen wieder. So wurden u. a. auch Galens Werke wieder
entdeckt und damit auch seine Klassifizierung von flr Versuche geeignete
Tiere. Er hat sie nach ihrer Ahnlichkeit zum Menschen gereiht. Als am
geeignetsten erschienen ihm Affen, dann Baren, Fleischfresser, Nager,

Einhufer und schliel3lich Wiederkauer. Da die beiden ersten Kategorien nur

2 ALKMAION VON CROTON war ein Philosoph und Gelehrter der griechischen Antike, der
wahrscheinlich im 5. und 6. vorchristlichen Jahrhundert gelebt und geforscht hat. Er hat als
erster das Gehirn als Sitz des Verstédndnisses angenommen und zwischen Wahrnehmung und
Verstandnis unterschieden. Alkmaion ging davon aus, dass sensorische Organe uUber Kanale
(sog. poroi) mit dem Gehirn verbunden sind und soll die poroi, die die Augen mit dem Gehirn
verbinden (also den Nervus opticus), durch die Entfernung des Augapfels bei einem Tier
entdeckt haben. Dass dieses Vorgehen zu seinen standigen Forschungsmethoden gezahlt hat,
darf jedoch bezweifelt werden (HUFFMANN, C., 2008, Ubersetzt durch die Autorin).

® ARISTOTELES (384-322 v. Chr.) zahlt zu den groRten Philosophen der Menschheitsgeschichte.
Misst man ihn am Einfluss seiner Philosophie, dann kann man diesen wahrscheinlich nur mit
dem PLATONS vergleichen. ARISTOTELES pragte Uber Jahrhunderte die abendlandische
Philosophie. Sein Werk war auferst umfangreich, es reicht thematisch von der Logik und
Metaphysik Uber die Philosophie, Ethik, Politische Theorie, Asthetik und Rhetorik bis zu Botanik
und Zoologie (SHIELDS, CH., 2008 gekiirzt und Ubersetzt durch die Autorin).

* HIPPOCRATES VON KOs soll zwischen 450 und 370 v. Chr. gelebt haben. Er war Arzt und seine
Schriften sind eine Fundgrube biomedizinischer Methodologie und stellen auch den ersten
Kodex beruflicher Ethik dar, der als Modell auch fir andere Berufsgruppen gelten kann
(BoyLAN, M., 2006 a, gekurzt und Ubersetzt durch die Autorin).

® GALEN war einer der prominentesten Arzte und Philosophen der Antike. Er war Leibarzt des
réomischen Kaisers MARC AUREL und dessen Sohnes ComMMODUS. Als belesener Gelehrter
kombinierte er Gelehrsamkeit mit praktischer Beobachtung und veranderte so vollstandig das
Verstandnis von Medizin und der Art sie zu unterrichten. Auch wenn es unklar ist, ob er selbst
Leichen seziert hat, ist nachgewiesen, dass er vergleichende anatomische Studien an Affen
durchgefiihrt hat (Boylan, M., 2006 b, gekurzt und Ubersetzt durch die Autorin).
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schwer verfligbar waren, hielt er sich an die dritte, die Fleischfresser, und da an
Hunde. Wie auch GALEN haben die Forscher der Renaissance ihre Versuche an
Tieren ohne Betdubung durchgefiihrt (Ather wurde in seiner betdubenden
Funktion erst ab 1847 verwendet). In der Folge Uberwogen die mittels
Tierversuchen errungenen wissenschaftlichen Fortschritte die Stimmen der
Kritikerlnnen. Erst im 18. und mehr noch im 19. Jahrhundert verbreitete sich die
Idee des Tierschutzes, und die ersten Rechtsvorschriften zu diesem Thema
entstanden, wie z. B. in GroRbritannien 1876 der ,Cruelity to Animals Act'. Mit
den ersten Erfolgen von Tierversuchen zur Therapieentwicklung fur den
Menschen geriet diese Thematik aber wieder in den Hintergrund. Dies
verursachte bis ins spate 20. Jahrhundert einen steten Anstieg der Anzahl der
Tierversuche. Erst in den 1980er und 1990er Jahren begann sich der Gedanke
durchzusetzen, dass Tierschutz auch flr Versuchstiere gelten muss.
Entscheidend dazu beigetragen hat das von den beiden britischen
Wissenschaftlern WiLLIAM M.S. RusseL und Rex L. BURCH 1959 in ,The
Principles of Human Experimental Techniques' (Russel, W.M.S. und Burch,

R.L., 1959) publizierte Prinzip der 3R, dem der nachste Abschnitt gewidmet ist.

2.2 Das Prinzip der 3R

Tierversuche sind nach wie vor immer Teil modernen Forschung. Besonders in
der medizinischen, pharmazeutischen und biomedizinischen Forschung ist ihre
Zulassigkeit auch in weiten Teilen der Bevodlkerung nicht umstritten, wird ihr
Wert fur die Gesundheit oder Gesundung des Menschen doch weit Uber die den
Versuchstieren damit angetanen Schmerzen, Leiden, Angste oder Schaden
gestellt (vgl. z. B. PIEL, E., 1993 und Europaische Kommission, Generaldirektion
Umwelt, 2006).

Wie im vorangegangenen Abschnitt dargelegt, bestand lange Zeit kaum ein
Bewusstsein fur die Empfindsamkeit von Tieren, fur ihre Fahigkeit genauso wie
der Mensch physische und psychische Schmerzen, Angste oder Leiden zu

verspuren.
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Die Idee, Tierversuche in einer das Versuchstier moglichst schonenden Weise
durchzufuhren und unnotige Tierqualerei zu vermeiden, ist schon lange vor
RuUsSEL und BURCH nachzuweisen, z. B. bei HALL, der — wie auch bei MANUEL
nachzulesen ist — funf Prinzipien flr Tierversuche aufgestellt hat: Beobachtung
ist vor den Versuch zu stellen; Versuche haben ein klar definiertes Ziel zu
haben; Versuche sind dann nicht durchzufGhren, wenn andere, anerkannte
Wissenschaftler, dieselben Versuche schon einmal durchgefuhrt haben; bei
Versuchen sollen mdglichst niedere Versuchstiere verwendet werden und
diesen moglichst wenige Schmerzen zugefligt werden; Versuche sollen genau
durchgefuhrt und dokumentiert werden, um die Notwendigkeit einer
Wiederholung moglichst auszuschlief3en (vgl. MANUEL D.E., pp 87 — 104, 1972).
Das Verdienst der Autoren RUSSEL und BURCH besteht darin, die Idee der
leidensminimierenden Versuchskonzeption, -anordnung und -durchfihrung in
ein praktikables Konzept gegossen zu haben, das die Bedirfnisse der
Wissenschaft und Forschung, des Verbraucherschutzes und des Tierschutzes

in ausgewogener Weise berucksichtigt.

Wofur steht nun 3R? Die Zeichenfolge steht fur Replacement — Reduction —

Refinement:

e Replacement (Ersatz): Bezieht sich auf die Entwicklung neuer
Verfahren, bei denen der Einsatz von Versuchstieren gar nicht erst
notwendig ist. Diese Verfahren erbringen gleichwertige oder im |dealfall
bessere Ergebnisse als dies bei Tierversuchen der Fall ist, kommen aber
ohne den Einsatz flhlender Organismen aus, wie z. B.
Computersimulationen und Gewebemodelle.

¢ Reduction (Verminderung): Bezieht sich auf die Minimierung der Zahl
der verwendeten Versuchstiere, sei es durch die Vermeidung von
unndtigen Doppel- oder Mehrfachversuchen oder durch besseren
Informationsaustausch wie z. B. die Erstellung von Datenbanken Uber
die Weiterentwicklung von Versuchsverfahren, wodurch eine kleinere
Anzahl von Tieren fur den Gewinn zumindest gleichwertiger Ergebnisse

bendtigt wird.
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Refinement (Verbesserung): Bezieht sich auf die Optimierung von
Haltungsbedingungen, unter denen Versuchstiere leben, oder
Versuchsanordnungen, in denen sie verwendet werden. Refinement
setzt laut RUSSEL und BURCH dort an, wo Replacement und Reduction an
ihre Grenzen stolen, dort also, wo es nicht mehr oder noch nicht
moglich ist, vollkommen auf den Einsatz von Versuchstieren zu
verzichten. Ziel dieses Prinzips ist es, dafur Sorge zu tragen, dass
Versuchstiere, die eingesetzt werden (mussen), nicht mehr als ein
absolut unvermeidbares Minimum an Leiden ertragen mussen. Das
bedeutet sowohl Rucksichtnahme bei den Zucht-, Liefer- und
Haltungsbedingungen fur Versuchstiere als auch eine moglichst
schonende Behandlung und Handhabung wahrend der Versuche. (vgl.
RusseL, W.M.S. und BURCH, R.L., pp 69-146, 1959)

Anfanglich fand das Modell der 3R keinen euphorischen Widerhall, mit den

Jahren und Jahrzehnten jedoch setzte es sich als das zukunftsweisende Modell

der universitaren und industriellen Forschung durch.
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3 Grundlagen fir die Rechtsetzung der Europaischen

Union

Die Rechtsetzung der Europaischen Union ist im Vertrag Uber die Grundung der
Europaischen Gemeinschaft (Europaische Union, 2002) geregelt. Mit ihnen
sollen die Aufgaben, die sich die Mitgliedsstaaten in diesem Vertrag gesetzt
haben, namlich ... ,die Errichtung eines Gemeinsamen Marktes und einer
Wirtschafts- und Wahrungsunion sowie durch die Durchfiihrung der in den Art.
3 und 4 genannten gemeinsamen Politiken und Mafllnahmen in der ganzen
Gemeinschaft eine harmonische, ausgewogene und nachhaltige Entwicklung
des Wirtschaftslebens, ein hohes Beschaftigungsniveau und ein hohes Mal3 an
sozialem Schutz, die Gleichstellung von Mannern und Frauen, ein bestandiges,
nichtinflationdres Wachstum, einen hohen Grad von Wettbewerbsfahigkeit und
Konvergenz der Wirtschaftsleistungen, ein hohes Mal3 an Umweltschutz und
Verbesserung der Umweltqualitdt, die Hebung der Lebenshaltung und der
Lebensqualitéat, den wirtschaftlichen und sozialen Zusammenhalt und die
Solidaritat zwischen den Mitgliedstaaten zu fordern.” erfullt werden (Art. 2 EGV
— Vertrag zur Grundung der Europaischen Gemeinschaft) (Stix-Hackl, Ch. und
Dossiet, H., 2005). Fur die praktische Umsetzung sieht Art. 249 EGV eine
Reihe von MalRnahmen vor, die von verschiedenen Organen der Europaischen
Union® gemeinsam beschlossen werden kénnen. Es handelt sich dabei um
Verordnungen, Richtlinien und Entscheidungen, Empfehlungen oder

Stellungnahmen.

6 Zu den Organen der Union zahlen: der Rat der Europaischen Union, bestehend aus je einem
Vertreter jedes Mitgliedsstaates auf Ministerebene (Art. 203, EGV) (nicht zu verwechseln mit
dem Europaischen Rat in der Zusammensetzung der Staats- und Regierungschefs nach Art. 4
EUV - Vertrag Uber die Europaische Union), das Europaische Parlament, bestehend aus
Abgeordneten aller Mitgliedslandern (Art. 189 EGV), sowie folgende Instanzen, bestehend aus
jeweils einem Vertreter pro Mitgliedsstaat: die Europaische Kommission (Art. 213 EGV), der
Europaische Gerichtshof (Art. 221 EGV), der Europaische Rechnungshof ( Art. 247 EGV).
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3.1 Arten von Rechtsakten

Rechtsakte werden in der Europaischen Union im Regelfall von der
Kommission entworfen und dem Parlament und/oder dem Rat als Vorschlag
vorgelegt. Letztere haben aber auch nach Art. 192 EGV die Mdoglichkeit,
derartige Vorschlage auch von sich aus einzufordern (Europaisches Parlament,
2005). Innerhalb der Rechtsnormenhierarchie der Europaischen Union
unterscheidet man zwischen 3 verschiedenen Arten von Rechtsakten:

e Primarrecht

e Sekundarrecht

e Internationale Vertrage und Ubereinkommen
Die beiden Ersten setzen den Rahmen fir die Beziehungen und deren
Funktionsweise zwischen der Union wund ihren Mitgliedsstaaten und
Birgerlnnen. Internationale Vertrage und Ubereinkommen definieren die
Beziehungen der Union zu anderen internationalen Organisationen (z. B. dem
Europarat, den Vereinten Nationen) und Drittstaaten bzw. zwischen den

einzelnen Mitgliedstaaten (Europaische Union, 2008).

3.1.1 Primarrecht

Unter Primarrecht versteht man die Handlungsgrundlage der Europaischen
Union, die zwischen den Mitgliedslandern abgeschlossenen
Grindungsvertrage. Mit ihnen werden Grundprinzipien, Zustandigkeiten und die
Rechtsetzung geregelt. Zum Primarrecht zahlen der schon erwahnte Vertrag
zur Grundung der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft (1957) inklusive der
Einheitlichen Europaischen Akte (1987) und der Vertrage von Maastricht
(1993), Amsterdam (1999) und Nizza (2003), der Vertrag Uber die Europaische
Union, der Vertrag zur Griundung der Europaischen Atomgemeinschaft (1957),
der Vertrag Uber die Grundung der Europaischen Gemeinschaft fur Kohle und
Stahl (1951) sowie samtliche Beitrittsvertrage. Um Gultigkeit zu erlangen,
bedarf es der Ratifizierung durch alle Mitgliedsstaaten. Der bislang letzte Schritt

bei der Weiterentwicklung des Primarrechts, der Vertrag von Lissabon, wurde
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2004 abgeschlossen und unterzeichnet, bis jetzt aber noch nicht in allen
Mitgliedstaaten ratifiziert, und er ist somit auch noch nicht in Kraft getreten. Das
Primarrecht stellt die Basis daflr dar, dass die Europaische Union eigene

Rechtsakte, das sogenannte Sekundarrecht, erlassen darf.

3.1.2 Sekundarrecht

Sekundarrecht setzt sich aus allen von den Organen der Europaischen Union
beschlossenen Rechtsakten zusammen. Hierbei unterscheidet man zwischen
verbindlichen und nicht verbindlichen Rechtsakten. Zu den verbindlichen

Rechtsakten zahlen

e Verordnung
¢ Richtlinie

e Entscheidung,

zu den nicht verbindlichen zahlen
e Empfehlungen

e Stellungnahmen.

Bei den verbindlichen Rechtsakten Verordnung und Richtlinie obliegt die
Annahme dem Rat gemeinsam mit dem Parlament oder der Kommission. Im
Falle der Entscheidung sind dies der Rat alleine, der Rat gemeinsam mit dem
Parlament oder die Kommission.

Prinzipiell gilt, dass Gemeinschaftsrecht Vorrang vor nationalem Recht hat.
Beispielgebend fir die Vorrangstellung des Gemeinschaftsrechts im
allgemeinen vor nationalem Recht ist das Urteil des Europaischen
Gerichtshofes vom 7. Janner 2004 ,Richtlinie 85/337/EWG -
Umweltvertraglichkeitsprifung bei bestimmten o6ffentlichen und privaten
Projekten — Nationale MalRnahme, mit der eine Bergbaugenehmigung ohne
Durchfihrung einer Umweltvertraglichkeitsprufung erteilt wurde — Unmittelbare
Wirkung von Richtlinien — Dreiecksverhaltnis® (EuGH, 2004) anzufuhren. Die

Anrainerin eines Steinbruchs, der seine Betriebsart anderte, was laut EU-
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Richtlinie eine vorhergehende aufwandige Umweltvertraglichkeitsprifung
bedingt hatte, die aber dem Betrieb von den zustandigen Behorden nicht
auferlegt worden war, klagte auf Einhaltung der Richtlinie. Der Gerichtshof
stellte fest, dass, auch wenn dem Betreiber des Steinbruchs dadurch Nachteile

entstinden, dem Gemeinschaftsrecht Vorrang vor nationalem Recht zusteht.

3.1.2.1 Verordnung

Die rechtlich verbindlichste MaRnahme stellt eine Verordnung dar. Sie ... ,hat
allgemeine Geltung. Sie ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar
in jedem Mitgliedstaat.” (Art. 249 EGV) (STix-HACKL, Ch. und Dossl, H., 2005).
Eine Verordnung muss somit nicht in den einzelnen Mitgliedsstaaten vom
nationalen Gesetzgeber bestatigt, ausgeformt oder umsetzt werden. Aufgrund
ihrer Unmittelbarkeit ist sie direkt Teil der nationalen Gesetzgebung — ohne
dass die Legislative tatig werden muss — ebenso wie ein nationalstaatlich
erlassenes Gesetz. Fur den Fall, dass ein nationales Gesetz den Regelungen
einer Verordnung widerspricht, wird ersteres fur die Dauer der Gultigkeit der
Verordnung nicht angewendet. Dies begrundet sich mit dem Vorrang des

Gemeinschaftsrechtes vor nationalem Recht. (s. a. 3.1.2)

3.1.2.2 Richtlinie

Im Gegensatz zur Verordnung richtet sich eine Richtlinie an die einzelnen
Mitgliedsstaaten. In ihr werden mit zeitlicher Fristsetzung Vorgaben der
Europaischen Union festgelegt, deren Erreichung den einzelnen
Mitgliedsstaaten obliegt. Die Europaische Union uberlasst die Wahl der zur
Anwendung kommenden Mittel ihren Mitgliedern. Um also Wirksamkeit zu
erlangen, muss die nationale Legislative aktiv werden und die Richtlinie in
nationales Recht umsetzen. Ist ein Mitglied bei der Umsetzung saumig, kann
die Kommission beim Europaischen Gerichtshof auf Umsetzung der Richtlinie
klagen. So z. B. erging 2008 das Urteil in der Klage der Kommission gegen

Griechenland wegen ,Vertragsverletzung eines Mitgliedstaats — Umwelt —
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Richtlinie 2000/59/EG - Abfallbewirtschaftungsplane fir Schiffsabfalle”
(Europaischer Gerichtshof, 2008 a) und im selben Jahr gegen die Republik
Irland wegen ,Vertragsverletzung eines Mitgliedstaats — Fehlerhafte Umsetzung
— Richtlinie 84/5/EWG — Art. 1 Abs. 4 — Kraftfahrzeug-Haftpflichtversicherung —
Voraussetzungen fur den Ausschluss der Mitfahrer in einem unversicherten

Fahrzeug von der Entschadigung“ (Europaischer Gerichtshof, 2008 b).

Bei der Klage gegen Griechenland ging es um die fehlende Umsetzung der
Richtlinie 2000/59/EG, Uber Abfallbewirtschaftungsplane fur Schiffsabfalle und
Ladungsrickstande, weil Griechenland diese Plane nicht erstellt hatte. Im Falle
der Klage gegen Irland ging es um die Harmonisierung von Rechtsvorschriften

im Bereich Kraftfahrzeughaftpflicht.

Werden mittels einer Richtlinie Mindeststandards festgelegt, wie das auch flr
die in dieser Arbeit behandelte Richtlinie 86/609/EWG der Fall ist, steht es den

Mitgliedsstaaten frei, nach eigenem Ermessen strengere Regelungen zu treffen.

3.1.2.3 Entscheidung

Eine Entscheidung richtet sich an einen Mitgliedsstaat oder eineN
Unionsburgerln. Sie gilt nur fur den oder die jeweiligeN Adressatin wie z. B. die
,Entscheidung der Kommission vom 13. Februar 2009 Uber die finanzielle
Beteiligung der Gemeinschaft an einem Programm zur Bek&mpfung von
Schadorganismen der Pflanzen und pflanzlichen Erzeugnisse in den
franzosischen Uberseeischen Departements im Jahr 2009* (Kommission der

Europaischen Union, 2009).

3.1.3 Internationale Vertrige und Ubereinkiinfte

Regeln nun Primar- und Sekundarrecht die Zielsetzung und innere
Funktionsweise der Europaischen Union, die Beziehungen ihrer Organe und

Mitgliedsstaaten zueinander, so werden externe Beziehung Uber internationale
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Vertrage und Ubereinkommen geregelt. Mit Nichtmitgliedsstaaten oder

internationalen Organisationen geht die Europaische Union

e Assoziierungsabkommen,
o Kooperationsabkommen oder

e Handelsabkommen

ein. Assoziierungsabkommen begrinden eine wirtschaftliche Zusammenarbeit
zwischen der Union und dem/der Vertragspartnerin sowie eine finanzielle
Unterstutzung seitens der Union. Kooperationsabkommen haben die rein
wirtschaftliche Zusammenarbeit zum Zweck. Handelsabkommen decken der
Bereich Zoll- und Handelspolitik ab. Dazu zahlt unter anderem das
Ubereinkommen  zur  Errichtung der Welthandelsorganisation ~WTO
(Europaische Union, 2009). Zwischen Mitgliedstaaten kommt es zum Abschluss
von internationalen Ubereinkiinften in Fragen, die zwar von Interesse fiir die
Union sind, aber nicht auf europaischer Ebene zu regeln sind, dann, wenn zum
Zwecke der Rechtsharmonisierung nationalstaatliche Regelungen auf
europaischer Ebene Geltung erlangen sollen. Da diese Rechtsakte fur die in der
vorliegenden Arbeit zu behandelnden Texte von keiner Bedeutung sind, wird

auf eine ausfuhrlichere Darstellung verzichtet.

3.2 Rechtsetzung

Die Rechtsetzung der Europaischen Union erfolgt in einem Wechselspiel
zwischen Europaischem Rat, Europaischer Kommission und Europaischem
Parlament. Je nach Art des Entscheidungsfindungs- und
Beschlussfassungsprozesses werden verschiedene Vorgangsweisen
unterschieden: Das Zustimmungsverfahren nach Art. 192 EGV, das
Mitentscheidungsverfahren nach Art. 251 EGV, das Verfahren der
Zusammenarbeit nach Art. 252 EGV und das Konsultationsverfahren nach Art.
308 EGV. Fur welchen Politikbereich welches Verfahren angewendet wird, ist
im Vertrag zur Grindung der Europaischen Gemeinschaft und im Vertrag Uber

die Europaische Union geregelt (STix-HACKL, Ch. und Dossl, H., 2005).
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3.2.1 Zustimmungsverfahren (Art. 192 EGV)

Damit eine Rechtsakte im Rahmen des Zustimmungsverfahrens Glltigkeit
erlangen kann, muss die Kommission den Vorschlag fur die entsprechende
Rechtsakte dem Europaischen Parlament vorlegen. Nur wenn das Parlament

den Vorschlag billigt, nimmt er Gesetzeskraft an.

Das Zustimmungsverfahren wird auf die folgenden Bereiche des Vertrages zur

Grundung der Europaischen Gemeinschaft angewendet:

e Anderung der Satzung des Europaischen Systems der Zentralbanken
o Beitritt neuer Mitgliedstaaten

e Besondere Aufgaben der EZB

e Bestimmte internationale Ubereinkiinfte

e Menschenrechtsverletzungen

e  Struktur- und Kohasionsfonds

e Verfahren fir allgemeine unmittelbare Wahlen

o Verstarkte Zusammenarbeit (vgl. Amt fur Veréffentlichungen , 2009)

Der Vorschlag
der Kommission
wird umgesetzt

Zustimmung
durch das Parlament

Vorschlag der Kommission -~ 4
an das Parlament 7 3 7 N

Der Vorschlag
der Kommission
wird verworfen

Ablehnung
durch das Parlament

\ 4

Abb. 1 Schematische Darstellung des Zustimmungsverfahrens nach Art. 192 EGV
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3.2.2 Mitentscheidungsverfahren (Art. 251 EGV)

Das Mitentscheidungsverfahren nach Art. 251 EGV ist das am haufigsten
angewendete Rechtsetzungsverfahren in der Europaischen Union. Hierbei
unterbreitet die Kommission dem Parlament und dem Rat einen Vorschlag. Das

Parlament kann diesem Vorschlag zustimmen oder Anderungen einfordern.

Stimmt das Parlament zu, kann der Rat die entsprechende Rechtsakte
erlassen. Regt das Parlament Anderungen an, mit denen der Rat einverstanden
ist, kann er den Rechtsakt mit den eingearbeiteten Anderungen erlassen.
Entsprechen aber die Anderungsvorschlage des Parlaments nicht den
Vorstellungen des Rates, miussen die Mitglieder des Rates einen gemeinsamen
Standpunkt finden und festlegen, den der Rat dem Parlament unter Angabe von
Grunden Ubermittelt. Ebenso hat in diesem Falle die Kommission das

Parlament Uber ihre Intentionen und Beweggrunde zu unterrichten.

AuRert sich das Parlament nicht innerhalb von drei Monaten zu diesen
Standpunkten, gilt das Einverstandnis als vorausgesetzt und der Rat kann den
Rechtsakt entsprechend seines gemeinsamen Standpunktes erlassen. Lehnt
das Parlament den Standpunkt mit absoluter Mehrheit ab, so gilt der Rechtsakt
als nicht erlassen. Beschlie3t das Parlament — wieder mit absoluter Mehrheit —
Anderungen zu diesem gemeinsamen Standpunkt, werden die Anderungen an
den Rat und die Kommission weitergegeben. Ist eine qualifizierte Mehrheit” im
Rat damit einverstanden, ist der Rechtsakt in der abgeanderten Fassung
erlassen. Lediglich Punkte, die die Kommission in der abgeanderten Form

ablehnt, bedurfen der Einstimmigkeit im Rat. Ist der Rat jedoch mit den

" Qualifizierte Mehrheit: Im Rat verteilen sich die Stimmen gewichtet nach der Bevdlkerungszahl
auf die einzelnen Mitgliedsstaaten. Ist firr einen Beschluss eine qualifizierte Mehrheit notwendig,
dann mussen Mitglieder, die insgesamt 232 Stimmen reprasentieren, fir diesen Beschluss
stimmen. Zusatzlich missen bei diesen Stimmen mindestens 2/3 der Mitgliedsstaaten vertreten
sein. (Art. 23, Abs. 2 EUV) (STIX-HACKL, Ch. und Dossl, H., 2005)
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Vorschlagen des Parlaments nicht einverstanden, wird der

Vermittlungsausschuss® einberufen.

Vorschlag der
Kommission an das
Parlament und den

Rat
N ]
s — a —
Das Parlament Das Parlament
stimmt zu verlangt Anderungen
g 'l J '
\ 4 V —— —h
( ) . .
Der Rat stimmt den Der Rat stimmt den
= Anderungen zu und Anderungen nicht zu
Der %aetcictls‘;aaslftt den erlasst den und erarbeitet einen
Rechtsakt in der gemeinsamen
L geanderten Form Standpunkt
J 'l
( - A Das Pariament ot
as Parlament lehn
Dgﬁn?;?zgﬁnt den gemeinsamen
emeinsamen Standpunkt mit
gtandpunkt 2u absoluter Mehrheit
4 N\ — —
Das Parlament
Der Rat erlasst den Der Vorschlag gilt beschliefl3t mit
Rechtsakt als verworfen absoluter Mehrheit
Anderungen
N -/ A 1 =
— 4 1\

Der Rat akzeptiert
die Anderungen und
erlasst den
Rechtsakt

Der Rat akzeptiert
die Anderungen
nicht

'
A\

Der Vermittlungs-
ausschuss wird
einberufen

Abb. 2. Schematische Darstellung des Ablaufes des Mitentscheidungsverfahrens nach Art. 251 EGV bis zur
Einberufung des Vermittlungsausschusses

Dieses Gremium ist nun gefordert, unter beratender Mitwirkung der
Kommission, einen gemeinsamen Vorschlag auf Basis des gemeinsamen
Ratsstandpunktes inklusive der Anderungsvorschlage des Parlaments zu

erarbeiten. Findet der Vermittlungsausschuss zu einer Einigung, haben Rat und

® Der Vermittlungsausschuss besteht zu gleichen Teilen aus Mitgliedern des Rates und des
Européischen Parlaments. Die Kommission nimmt an den Beratungen des Gremiums teil und

hat die Aufgabe, alle erforderlichen Initiativen zu ergreifen, um einen gemeinsamen Text fur die
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Parlament sechs Wochen Zeit, dem nun gemeinsam erarbeiteten Entwurf
zuzustimmen — der Rat mit qualifizierter, das Parlament mit absoluter Mehrheit.
Tritt dieser Fall ein, gilt der Rechtsakt als erlassen. Ist eines der Organe gegen
den gemeinsamen Vorschlag des Vermittlungsausschusses, hat der Rechtsakt
keine Aussicht auf Erlass. Findet der Vermittlungsausschuss innerhalb von
sechs Wochen keine gemeinsame Formulierung, gilt der Rechtsakt als nicht

erlassen.

Rat und Parlament Der Rechtsakt gilt als

stimmen zu . erlassen
Der LN - I'\ -
Vermittlungsausschuss N )
findet einen Kompromiss )
k o | Rat oder Parlament . | Der Vorschlag gilt als

stimmen nicht zu verworfen

Abb. 3. Schematische Darstellung des Ablaufes des Mitentscheidungsverfahrens nach Art. 251 EGV ab der
Einberufung des Vermittlungsausschusses

Das Mitentscheidungsverfahren wird auf die folgenden Bereiche des Vertrages

zur Grundung der Europaischen Gemeinschaft angewendet:

e Diskriminierung aus Griinden der Staatsangehdrigkeit

o Diskriminierung aus Grinden des Geschlechts, der Rasse, der ethnischen Herkunft, der
Religion oder der Weltanschauung, einer Behinderung, des Alters oder der sexuellen
Ausrichtung

e Berufsbildung

e Beschéftigung

o Betrugsbekampfung

e Bildung

e Binnenmarkt

Rechtsakte von Rat und Parlament herbeizufiihren (Art. 251, Abs. 4 EGV) (STix-HAcCKL, Ch. und
Dossl, H., 2005)
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e Chancengleichheit und gleiche Behandlung

o Durchfuhrungsbeschlisse des Europaischen Sozialfonds

o Entwicklungszusammenarbeit

e Errichtung einer unabhangigen Kontrollinstanz fir den Datenschutz

e Europaischer Fonds flr regionale Entwicklung

e Forschung und technologische Entwicklung

e Freiziigigkeit und Aufenthaltsfreiheit

e Freizugigkeit der Arbeitnehmerinnen

¢ Gesundheitswesen

e Industrie

e  Kultur (mit Ausnahme der Empfehlungen)

¢ Niederlassungsfreiheit

e Politische Parteien auf europaischer Ebene

e Sozialpolitik

e Soziale Sicherheit der Wanderarbeitnehmerlnnen

e Statistik

e Transeuropaische Netze

e Umweltschutz

e Verbraucherschutz

e Visa, Asyl, Einwanderung und sonstige Politiken im Zusammenhang mit dem freien
Personenverkehr

o Verkehr

e  Wirtschaftlicher und sozialer Zusammenhalt

e Zugang zu den Dokumenten der Organe

e Zusammenarbeit im Zollwesen (vgl. Europaische Union, 2009)

3.2.3 Verfahren der Zusammenarbeit (Art. 252 EGV)

Das Verfahren der Zusammenarbeit nimmt einen ahnlichen Verlauf wie das

Mitentscheidungsverfahren, es gibt jedoch einige Unterschiede.

Die Vorlage der Kommission ergeht an das Parlament und den Rat. Der Rat
legt mit qualifizierter Mehrheit einen gemeinsamen Standpunkt fest. Bei der
Erarbeitung stutzt er sich auf die Vorlage der Kommission und die

Stellungnahme des Parlaments, dem der gemeinsame Standpunkt dann auch
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Ubermittelt wird. AuRert sich das Parlament nicht oder stimmt es dem Vorschlag

des Rates zu, erlasst der Rat einen entsprechenden Rechtsaki.

Das Parlament kann innerhalb von drei Monaten Anderungen anregen oder den
Rechtsakt ablehnen. Beides mit absoluter Mehrheit. Lehnt das Parlament den
gemeinsamen Standpunkt ab, kann ihn der Rat in zweiter Lesung dann nur
mehr einstimmig beschlieRen. Anderungsvorschldage werden von der

Kommission gepruft, die sie gegebenenfalls einarbeitet.

Der geanderte Vorschlag, wie auch die von der Kommission nicht
berlicksichtigten Anderungen werden dem Rat Ubermittelt, wobei auch die
Nichtberlcksichtigung von Anderungsvorschlagen seitens der Kommission
begrindet werden muss. Nicht von der Kommission eingearbeitete
Anderungsvorschlage kann der Rat bei Einstimmigkeit doch noch annehmen.
Der Rat beschlie3t in 2. Lesung mit qualifizierter Mehrheit. Will er den wieder
vorgelegten Vorschlag der Kommission nochmals andern, so kann er dies nur
wenn Einstimmigkeit (ber die Anderungen herrscht. Werden dem Rat
Anderungen vorgelegt und er entscheidet nicht innerhalb von 3 Monaten

daruber, so ist der Vorschlag der Kommission nicht angenommen.

Das Zusammenarbeitsverfahren wird auf die folgenden Bereiche des Vertrages

zur Grundung der Europaischen Gemeinschaft angewendet:

e Einzelheiten des Verfahrens der multilateralen Uberwachung

e Harmonisierung im Bereich der Miinzen

e Verbot des bevorrechtigten Zugangs zu den Finanzinstituten

e Verbot der Haftung fir die Verbindlichkeiten der Mitgliedstaaten (vgl. Europaische
Union, 2009)
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Abb. 4. Schematische Darstellung des Zusammenarbeitsverfahrens nach Art. 252 EGV

3.2.4 Konsultationsverfahren (Art. 308 EGV)

Wenn fur Bereiche und Mallnahmen, die durch die anderen Verfahren nicht
abgedeckt sind, Handlungsbedarf entsteht, kommt es zu einem
Konsultationsverfahren. Hierbei hat das Parlament zwar das Recht, seine
Meinung zu einer Vorlage der Kommission kund zu tun, der Rat ist aber nicht
verpflichtet, auf die etwaigen Anderungsvorschlage des Parlaments

einzugehen.
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4 Die Richtlinie 86/609/EWG

4.1 Motivation fur die Schaffung der Richtlinie 86/609/EWG

Eines der grundlegenden Ziele der Europaischen Union ist die Schaffung eines
gemeinsamen Marktes, nach Art. 2 EGV, der im gesamten Gebiet der Union flr
alle am Geschehen des Marktes Teilhabenden gleiche Voraussetzungen

schafft, in dem er Wettbewerbsverzerrungen unterbindet.

Die Angleichung von Rechtsvorschriften in den Mitgliedsstaaten ist eine der
MaRnahmen, die dazu ergriffen werden. Auch die Richtlinie 86/609/EWG, die
sogenannte ,Tierversuchsrichtlinie’, dient diesem Zweck. Abgesehen davon
aber stutzt sich die Begrindung flr die Erstellung der Richtlinie auch auf das
Bestreben zu erreichen, dass durch die Harmonisierung der Rechtsvorschriften
.die Zahl der zu Versuchs- und anderen wissenschaftlichen Zwecken
verwendeten Tiere auf ein Minimum beschrankt bleibt, dall die Tiere
ordnungsgemalle Pflege erhalten, dal3 ihnen unnétige Schmerzen, Leiden,
Angste oder dauerhafte Schaden erspart bleiben und daR diese, sofern sie
unvermeidbar sind, auf ein Mindestmal} beschrankt werden. Insbesondere
sollte jede unnétige Wiederholung ein und desselben Versuchs vermieden
werden”, wie es in der Einleitung zur Richtlinie heit (Rat der Europaischen
Gemeinschaften, 1986).

4.2 Ziele der Richtlinie 86/609/EWG

Wird auch der Schutz der verwendeten Tiere als ein Motivationsgrund genannt,
der zur Erstellung der Richtlinie gefihrt hat, so ist die Zieldefinition
vordergrindig enger gefasst. In Art. 1 heil3t es: ,Ziel dieser Richtlinie ist es, die
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten zum Schutz der fur
Versuche oder andere wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere

anzundhern, um zu vermeiden, daf} sich diese Vorschriften insbesondere durch
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Wettbewerbsverzerrungen oder Handelshemmnisse nachteilig auf die
Schaffung und das Funktionieren des Gemeinsamen Marktes auswirken.” (Rat
der Europaischen Gemeinschaften, 1986). Dem Tierschutz und dem
Wohlergehen der Tiere wird noch keine Prioritat auf der Agenda der
Europaischen Gemeinschaft zugebilligt. Diese Anliegen kommen erst durch ein
Zusatzprotokoll zum Vertrag von Amsterdam auf die Agenda der Europaischen

Union.

Erst mit diesem Zusatzprotokoll zum Vertrag von Amsterdam 1997 legte die
Europaische Union ihre Haltung zum Thema Tierschutz und Wohlergehen der
Tiere fest.” Bis dahin aber, also auch bei Erstellung der Tierversuchsrichtlinie
geht es — folgt man ausschliellich dem Wortlaut — um die wirtschaftlichen
Komponenten unterschiedlicher Tierschutzregelungen in den einzelnen
Staaten. Das mag zynisch wirken, geht man davon aus, dass ein Tier nicht
reiner Besitz und somit eine Sache ist, aber auf den zweiten Blick entpuppt sich
die rein Okonomische Herangehensweise als Kricke, die Uber die
Argumentation der Wettbewerbsverzerrung dem Tierschutz eine Moglichkeit
eroffnet, in die Rechtsetzung der - damaligen - Europaischen

Wirtschaftsgemeinschaft Einzug zu halten.

o »Protokoll Gber den Tierschutz und das Wohlergehen der Tiere
Die Hohen Vertragsparteien — in dem Wunsch sicherzustellen, dafl3 der Tierschutz verbessert

und das Wohlergehen der Tiere als filhlende Wesen berticksichtigt wird — sind Uber folgende
Bestimmung (Ubereingekommen, die dem Vertrag zur Grindung der Europaischen
Gemeinschaft beigefligt ist: Bei der Festlegung und Durchfuihrung der Politik der Gemeinschaft
in den Bereichen Landwirtschaft, Verkehr, Binnenmarkt und Forschung tragen die
Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten den Erfordernissen des Wohlergehens der Tiere in
vollem Umfang Rechnung; sie berticksichtigen hierbei die Rechts- und Verwaltungsvorschriften
und die Gepflogenheiten der Mitgliedstaaten insbesondere in bezug auf religibse Riten,

kulturelle Traditionen und das regionale Erbe" (Europaische Gemeinschaften, 1997).
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4.3 Grundlagen der Richtlinie 86/609/EWG

Die Richtlinie stutzt sich rechtlich auf den ,Vertrag zur Grindung der
Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100“ (Rat der
Europaischen Gemeinschaften, 1986). Dieser ist in der derzeit gultigen
Fassung im Vertrag zur Grundung der Europaischen Gemeinschaft, Titel IV,
Kapitel 3 Uber die Angleichung der Rechtsvorschriften festgelegt. In Art. 94
heillt es: ,Der Rat erlafl3t einstimmig auf Vorschlag der Kommission und nach
Anhoérung des Européaischen Parlaments und des Wirtschafts- und
Sozialausschusses Richtlinien fur die Angleichung derjenigen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten, die sich unmittelbar auf die
Errichtung oder das Funktionieren des Gemeinsamen Marktes auswirken.” (vgl.
Art. 94 EGV; STix-HACKL, CH. und Dossi, H., 2005).

Weiters diente die Konvention' SEV-Nr. 123 ,Européaisches Ubereinkommen
zum Schutz der fur Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Wirbeltiere* des Europarates'' als Grundlage. Die Konvention
wurde am 18.3.1986 in Strallburg gezeichnet und trat nach Ratifizierung durch

mindestens 4 Mitgliedsstaaten am 1.1.1991 in Kraft.

% Konvention: Vom Ministerkomitee des Europarates auf Vorschlag der Parlamentarischen
Versammlung (Beratende Versammlung) und/oder des Komitees der Gemeinden und Regionen
angenommene Texte, sogenannte Konventionen, stellen vdlkerrechtliche Vertrage dar. Sie
bedurfen zu ihrem Inkrafttreten der Unterzeichnung und Ratifikation durch die Vertragsstaaten.
Mit Stand Herbst 2008 gab es 203 derartige Texte, deren bekanntester wohl die Europaische
Menschenrechtskonvention darstellt.

M Europarat: Der Europarat ist ein loser Staatenbund von derzeit 47 Mitgliedsstaaten und
verfligt Uber keine Hoheitsgewalt Gber seine Mitgliedsstaaten. Er hat vielmehr ,die Aufgabe,
einen engeren ZusammenschluR unter seinen Mitgliedern zu verwirklichen, um die Ideale und
Grundsatze, die ihr gemeinsames Erbe sind, zu schitzen und zu férdern und um ihren
wirtschaftlichen und sozialen Fortschritt zu begiinstigen® (EurRatS, Art. 1 lit. a). Daher versteht
sich der Europarat auch als beratende Organisation, die Plattform fir eine dauerhafte
Zusammenarbeit  aller unter dem  geographisch-historischen Begriff  ,Europa’

zusammengefassten Nationen.
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Die Intention hinter dieser Konvention wird in der der Konvention
angeschlossenen Zusammenfassung wie folgt dargelegt: ,Das Ubereinkommen
sieht vor, die Zahl der Versuche und die Zahl der hierfir verwendeten Tiere zu
verringern. Sie fordert die Vertragsparteien auf, nur dann auf Tierversuche
zuruckzugreifen, wenn es keine andere Mdoglichkeit gibt. Jegliche Forschung
zur Entwicklung alternativer Methoden sollte gefordert werden. Die Tiere, die fur
Versuchszwecke vorgesehen sind, sollen nach genau festgelegten
quantitativen Kriterien ausgewahlt werden. Sie miussen gut gepflegt werden;

wenn moglich, sollte ihnen unniitzes Leiden erspart werden.

Um dieses Ziel zu erreichen, legt das Ubereinkommen bestimmte Regeln fest,
die erst als ein Anfang zu betrachten sind. Die Vertragsparteien treffen sich
regelmaRig, um die Anwendung des Ubereinkommens zu priifen und seine

Bestimmungen notfalls zu erweitern oder zu verstarken." (Europarat, 2004)

4.4 Uberblick liber die Richtlinie 86/609/EWG

Die Richtlinie 86/609/EWG stellt einen ersten Schritt in Richtung Regelung der
Zulassigkeit und der Durchfihrungsmodalitdten von Tierversuchen dar. Sie

gliedert sich in 27 Paragrafen und 2 Anhange.

4.4.1 Einleitung

In der Einleitung werden die grundlegenden Absichten der Richtlinie dargelegt,
namlich die Beseitigung von unterschiedlichen Rechtsvorschriften in den
einzelnen Mitgliedstaaten sowie die Minimierung der Anzahl der in der
Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft durchgefuhrten Tierversuche,
besonders durch die Vermeidung von unnétigen Wiederholungen von

Tierversuchen.
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4.4.2 Ziele

Bei den in § 1 der Richtlinie 86/609/EWG festgeschriebenen Zielen geht es im
Gegensatz zur Einleitung ausschlielBlich um die Harmonisierung der
Rechtsvorschriften und somit die weitere Umsetzung der Idee des
Gemeinsamen Marktes. Der Tierschutz ist, weil ja auch zu dieser Zeit nicht in
der Agenda der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft bertcksichtigt, nicht

genannt.

4.4.3 Geltungsbereich — Tiere und Versuche

Die Richtlinie 86/609/EWG findet Anwendung auf ... ,alle lebenden Wirbeltiere
aulder dem Menschen, einschliel3lich freilebender und/oder
fortpflanzungsfahiger Larven, jedoch keine Foten oder Embryos.” (Art. 2 lit. a)
sowie auf ... ,jede Verwendung eines Tieres zu Versuchs- oder anderen
wissenschaftlichen Zwecken, die zu Schmerzen, Leiden, Angsten oder
dauerhaften Schaden fuhren koénnen, einschlieBlich der Eingriffe, die dazu
fuhren sollen oder kénnen, daf3 ein Tier auf eine solche Art geboren wird; dazu
gehoren jedoch nicht die von der modernen Praxis als am wenigsten
schmerzhaft akzeptierten (d. h. schmerzlosen) Methoden des Toétens oder
Kennzeichnens eines Tieres;” ... (Art. 2 lit. d) (Rat der Europaischen
Gemeinschaften, 1986).

Die Richtlinie legt also klar fest, dass — zum damaligen Zeitpunkt — die

Europaische Wirtschaftsgemeinschaft ausschlie3lich Wirbeltieren die Fahigkeit

zuspricht, Schmerz, Leiden oder Angst zu empfinden.
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4.4.4 Zulassigkeit von Versuchen

Versuche wissenschaftlicher Natur durfen laut Art. 3 lit. a und b der Richtlinie
nur zu folgenden Zwecken durchgefihrt werden:

) Entwicklung, Herstellung, Qualitats-, Wirksamkeits- und
Unbedenklichkeitsprifung von Arzneimitteln, Lebensmitteln und anderen
Stoffen oder Produkten: i) zur Verhitung, Vorbeugung, Diagnose oder
Behandlung von Krankheiten oder anderen Anomalien oder deren Folgen bei
Menschen, Tieren oder Pflanzen ii) zur Beurteilung, Feststellung, Regulierung
oder Veranderung physiologischer Merkmale bei Menschen, Tieren oder
Pflanzen; b) Schutz der natirlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit oder
des Wohlbefindens von Mensch oder Tier."

Eingeschrankt wird diese Zulassigkeit des Weiteren durch die Bestimmungen in
Art. 7 Abs. 2 der Richtlinie, der besagt: ,Ein Versuch darf nicht vorgenommen
werden, wenn zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses eine
wissenschatftlich zufriedenstellende, vertretbare und praktikable Alternative zur

Verfligung steht, bei der kein Tier verwendet werden muf3.”

Ist es nicht mdglich, einen Weg einzuschlagen, der ohne den Einsatz von
Tierversuchen auskommt, dann legt die Richtlinie 86/609/EWG die weitere
Vorgangsweise bei der Auswahl des Tierversuchs fest, der zur Anwendung
kommt. Es soll jener Versuch gewahlt werden, ... ,bei dem die geringstmogliche
Anzahl von Tieren verwendet wird, bei dem sinnesphysiologisch am wenigsten
entwickelte Tiere verwendet werden, die geringsten Schmerzen, Leiden, Angste
oder dauerhaften Schaden auftreten und die Wahrscheinlichkeit am gréf3ten ist,
daf} zufriedenstellende Ergebnisse erzielt werden.” (Art. 7 Abs. 3)

Tiere, die nicht fur Versuchszwecke gezlchtet wurden, die sozusagen ... ,aus
der Natur entnommen“ ... (Art. 7 Abs. 3) wurden, dirfen nur dann als
Versuchstiere eingesetzt werden, wenn kein anderes Tier fur die Erflllung des

Versuchszweckes in Frage kommt (Art. 7 Abs. 3).
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Nicht fur Versuche verwendet werden durfen Tiere, die zu gefahrdeten Arten
gemaR des ,Ubereinkommens iber den internationalen Handel mit gefahrdeten
Arten freilebender Tiere und Pflanzen® (auch bekannt unter dem Namen
Washingtoner Artenschutzabkommen) (BGBI, 1982) sowie dessen Umlegung in
europaisches Recht laut der ,Verordnung (EWG) Nr. 3626/82 des Rates vom 3.
Dezember 1982 zur Anwendung des Ubereinkommens iiber den internationalen
Handel mit gefahrdeten Arten freilebender Tiere und Pflanzen in der
Gemeinschaft® (Rat der Europaischen Gemeinschaften, 1982) zahlen.
Ausnahmen sind zuldssig, wenn sie ... ,der Forschung im Hinblick auf die
Erhaltung der betreffenden Arten oder wesentlichen biomedizinischen Zwecken,
wenn die betreffenden Arten fir diese Zwecke ausnahmsweise allein in Frage

kommen,” ... dienen (Art. 4).

4.4.5 Meldung und Genehmigung von Versuchen

Tierversuche oder Angaben die durchfiihrenden Personen betreffend haben vor
Versuchsbeginn entsprechend den Regelungen des betroffenen Mitgliedstaates
der zustandigen Behorde gemeldet zu werden. Fur den Fall, dass erhebliche
oder langer anhaltende Schmerzen zu erwarten sind, ist eine ausdruckliche
Genehmigung durch die Behorde notwendig. Daflr muss die durchfiihrende
Einrichtung diese Versuche besonders anzeigen und begrinden (Art. 12).
Aufgrund des Fehlens einer naheren Definition von erheblich bzw. langer
anhaltend lasst die Richtlinie einen sehr breiten Ermessensspielraum zu,
innerhalb dessen die Grenzen zwischen Meldung und Genehmigung gezogen

werden konnen.

Die Behorde kann die Genehmigung verweigern sowie gerichtliche oder
administrative Schritte einleiten, wenn sie nicht der Ansicht ist, dass ... ,der
Versuch fur grundlegende Bedurfnisse von Mensch und Tier von hinreichender
Bedeutung ist.“ (Art. 12 Abs. 2)

Uber die Anzahl und Art der durchgefilhrten Versuche sind auf nationaler

Ebene von der jeweiligen Behdérde — unter Wahrung der Vertraulichkeit der
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Informationen - statistische Informationen zusammen zu stellen und in

regelmaligen Abstanden zu veroffentlichen (Art. 13).

4.4.6 Qualifikation von Personen, die Tierversuche durchfiihren

Personen, die an Tierversuchen beteiligt sind oder Versuchstiere in ihrer Obhut
haben, mussen dafur entsprechend ausgebildet sein. Stehen sie in einer
Leitungs- oder Uberwachungsfunktion haben sie neben einer Ausbildung in der
fur den Versuch relevanten wissenschaftlichen Disziplin auch der zustandigen
Behorde nachzuweisen, dass sie Uber die notwendigen Kenntnisse im Umgang

mit und in der Pflege von Versuchstieren verfugen (Art. 14).

4.4.7 Durchfiihrung von Versuchen

Prinzipiell sind Versuche gemal der Richtlinie so durchzufihren, ... ,dal3 den
Versuchstieren Angste oder unnétige Schmerzen und Leiden erspart bleiben.*
(Art. 7 Abs. 4).

Zu diesem Zweck haben Versuche unter Voll- oder Lokalanasthesie
durchgefuihrt zu werden, es sei denn, die Anasthesie selbst verursacht beim
Versuchstier eine groliere Beeintrachtigung als dies durch den Versuch der Fall
ist (Art. 8 Abs. 1 und 2 lit. a). Anasthetische Verfahren kommen auch dann nicht
zum Einsatz, wenn sie It. Richtlinie mit dem Ziel des Versuchs unvereinbar sind
(vgl. Art. 8 Abs. 2 lit. b). Auf jeden Fall soll eine Betdubung bei schweren
Verletzungen, die starke Schmerzen verursachen koénnen, vorgenommen
werden (vgl. Art. 8 Abs. 2).

Wenn von einer Betaubung abgesehen wird, sind den Versuchstieren soweit

auch nur irgend mdglich auf andere Art und Weise Schmerzen, Leiden oder

Angste zu ersparen (Art. 8 Abs. 3).
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4.4.8 Ende von Versuchen

Ist ein Versuch beendet, wird entschieden ob das verwendete Versuchstier am
Leben erhalten werden soll. Ist dies der Fall, so sollen auch in der Zeit nach
dem Versuch Versuchstieren Schmerzen, Angste oder Leiden erspart bleiben.
Den Versuchstieren sind zu diesem Zweck wenn notwendig schmerzlindernde
Mittel zu verabreichen - immer unter der Voraussetzung, dass dies mit dem
Versuchszweck vereinbar ist. Kdnnen bei dem Versuchstier diese Mallnhahmen
nicht angewendet werden, sieht die Richtlinie eine unverzigliche schmerzlose
Totung vor (Art. 8 Abs. 4).

Uber die Anwendung solcher Mittel und MaBnahmen sowie das weitere
Schicksal der verwendeten Tiere entscheidet eine sachkundige Person
(optimaler, aber nicht zwingender, MalRen ein Tierarzt). Es gibt dabei zwei
Moglichkeiten: Entweder wird das Tier am Leben erhalten, dann muss dafur
Sorge getragen werden, dass es entsprechend gepflegt, beobachtet und
gehalten wird (Art. 9 Abs. 2 und 3 lit. a), oder das Tier kann nicht schmerzfrei
weiter leben, dann verlangt die Richtlinie in Art. 9 Abs. 3 lit. b die ehebaldigste

schmerzlose Totung des Versuchstieres.

4.4.9 Erneute Verwendung von Versuchstieren

Versuchstiere durfen nur dann nochmals fur Versuche verwendet werden, wenn
dies einerseits mit den Bestimmungen der Richtlinie 86/609/EWG vereinbar ist,
und wenn andererseits mit dem nochmaligen Einsatz in einem Versuch keine

erheblichen Schmerzen, Angste oder Leiden verbunden sind (Art. 10).

Wieder stellt sich die Frage nach der Definition des Schmerzausmalies und
somit der Zumutbarkeit einer neuerlichen Verwendung. Vollkommen unbeachtet
bleibt auch die Problematik, ob nach der erstmaligen Verwendung in einem
Versuch, der Schmerzen, Angste oder Leiden fiir das Tier mit sich bringt, seine
Verwendung im Sinne der geforderten  Nachvollziehbarkeit und

Reproduzierbarkeit wissenschaftlicher Experimente Uberhaupt zulassig ist, lieRe
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sich doch argumentieren, dass der Versuch dadurch an Reproduzierbarkeit
verliert, da gleiche Ergebnisse ja nur bei gleichen Ausgangsvoraussetzungen
erzielt werden konnen, also immer nur Tiere, die schon Versuchen (und zwar

den exakt gleichen) unterzogen worden sind, verwendet werden durften.

4410 Freilassung von Versuchstieren

Im Rahmen eines Versuches koénnen Versuchstiere unter bestimmten
Voraussetzungen  freigelassen  werden: Dazu gehdrt, dass der
Gesundheitszustand des Versuchstieres dies zulasst, keine Gefahr fur die
offentliche Gesundheit oder die Umwelt besteht und das Wohlbefinden des

Versuchstieres sicher gestellt ist (Art. 11).

4411 Unterbringung und Pflege von Versuchstieren

Prinzipiell ist fur das Wohlergehen der Versuchstiere Sorge zu tragen. Den
Versuchstieren muissen ... ,geeignete Umweltbedingungen® ... geboten
werden, und sie mussen ... ,entsprechend Futter, Wasser und Pflege erhalten”
... .Was den Versuchstieren zur Verfigung gestellten Platz angeht, werden die
Bedurfnisse der Tiere mit der Formulierung ... ,unter Wahrung von zumindest
einer gewissen Bewegungsfreiheit” ... relativ unscharf gefasst (Art. 5 lit. a und
b). Damit bleibt eine artgerechte Haltung der Versuchstiere bestenfalls dem
nationalen Gesetzgeber Uberlassen. Werden keine naheren nationalen
Regelungen getroffen, hangt es schlussendlich von der flr die Versuchstiere
verantwortlichen Person ab, ob und in wie weit artspezifische Platzbedurfnisse
bertcksichtigt werden. Die  entsprechenden  Angaben zu den
Haltungsbedingungen finden sich im Anhang Il der Richtlinie, wobei es sich

dabei lediglich um Empfehlungen handelt.
Versuchstieren sollen Schmerzen, vermeidbare Leiden, Angste oder dauerhafte

Schaden durch die Uberpriifung ihres Wohlbefindens und

Gesundheitszustandes durch sachkundige Personen erspart bleiben oder doch
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zumindest durch die Behebung von Zustanden, die diese Schmerzen,
vermeidbaren Leiden, Angste oder dauerhaften Schaden hervorrufen, behoben
werden (Art. 5 lit. d und e).

4.4.12 Zucht- und Liefereinrichtungen

Zuchteinrichtungen, d. h. Einrichtungen die Versuchstiere zuchten, oder
Liefereinrichtungen, d. h. Einrichtungen die selbst keine Versuchstiere zlichten,
aber andere Einrichtungen mit Versuchstieren beliefern, bendtigen eine
Zulassung von oder Registrierung bei der zustandigen nationalen Behorde (Art.
15). Dabei muss auch eine sachkundige verantwortliche Person benannt
werden, die fir das Wohlbefinden der gezlchteten oder gehaltenen Tiere
zustandig ist (Art. 16). Hinsichtlich Pflege und Haltung der Tiere gelten fir
Zucht- und Liefereinrichtungen die gleichen Regelungen wie Einrichtungen, die
Tierversuche durchfuhren (Art. 15).

Im Prinzip durfen von Liefereinrichtungen nur flr Versuche geziichtete Tiere
gehandelt werden. Ausnahmen konnen jedoch von den Behdrden genehmigt
werden. Diese Ausnahmen umfassen aber in keinem Fall verwilderte oder
streunende Tiere (Art. 15).

4413 Verwendereinrichtungen

Wie auch die im vorhergehenden Punkt genannten Einrichtungen, mussen
Verwendereinrichtungen, d. h. Einrichtungen, die Tierversuche durchfihren,
von der zustandigen nationalen Behorde zugelassen oder registriert werden.
FUr die Zulassung bzw. Registrierung sind Nachweise zu erbringen, dass die
Anlagen als auch die Versuchsanordnungen sowohl geeignet sind, eine
optimale Ergebnisausbeute zu bringen als auch den verwendeten Tieren nur
einen ... ,minimalen Grad an Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerhaften
Schéaden” ... zufugen (Art. 19 Abs. 1).
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4414 Doppelausfiihrung von Versuchen

Um die unndtige Doppelausfuhrung von Tierversuchen zu vermeiden, sind die
Mitgliedstaaten  gehalten, Ergebnisse aus anderen Mitgliedstaaten
anzuerkennen. Ausnahmen bilden der Schutz der Volksgesundheit und der
offentlichen Sicherheit (Art. 22 Abs. 1).

Damit die Kommission dies Uberprifen und fordern kann, informieren sie die
Mitgliedstaaten umfassend Uber ihre jeweiligen Rechtsvorschriften, Uber
durchgefuhrte Versuche und Genehmigungen (Art. 22 Abs. 2). Problematisch
gestaltet sich die Umsetzung dieses Abschnitts, da es weder einheitliche
Erhebungen noch unionsweit einheitliches Datenmaterial zu Versuchstieren
gibt.

Ein ,Standiger Beratender Ausschuss® unterstutzt die Kommission bei der
Durchfuhrung dieser Aufgabe und berat sie in Fragen, die diese Richtlinie
betreffen (Art. 22 Abs. 3).

4415 Alternativen zu Tierversuchen

Kommission und Mitgliedstaaten sind in der Richtlinie 86/609/EWG prinzipiell
aufgefordert, die Erforschung und Validierung von Methoden, die ohne
Tierversuche oder solche, die mit weniger Tieren auskommen oder den
verwendeten Tieren weniger Schmerzen, Angste, Leiden oder Schaden
zufliigen, zu férdern und Entwicklungen auf diesem Gebiet im Auge zu behalten
(Art. 23).

Eine besondere Verpflichtung dem Tier als Schmerz empfindendem Wesen
gegenuber ist aus dieser Soll-Bestimmung nicht abzuleiten. Auch nicht in dem
Sinne, dass die Mitgliedstaaten oder die Kommission selber die Entwicklung,
Forderung der Entwicklung von Alternativen oder die Foérderung schon

entwickelter Alternativen besonders vorantreiben sollen.
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4.4.16 Umsetzung und Kontrolle

Um die Umsetzung der Richtlinie zu kontrollieren, hat jeder Mitgliedstaat
zustandige Instanzen zu benennen, deren Aufgabe die ... ,Uberwachung der

ordnungsgemafen Anwendung dieser Richtlinie” ... ist (Art. 6).

4.417 Zusammenfassung

Der starkste Eindruck, den man beim Studium dieser Richtlinie gewinnt, ist der
der Vagheit. Denn auch wenn man den Verfasserinnen das Bemuhen nicht
absprechen mochte, nicht nur die Harmonisierung des Gemeinsamen Marktes
sondern auch den Schutz und das Wohlergehen der Tiere zu verbessern, so
stellen Ermessensspielraume und zahlreichen Ausnahmen doch die

Wirksamkeit zumindest im Sinne des Tierschutzes in Frage.

Diese Vagheit beginnt mit der Begriindung flir die Erstellung der Richtlinie:
,pourch diese Harmonisierung soll gewahrleistet werden, daf} die Zahl der zu
Versuchs- und anderen wissenschaftlichen Zwecken verwendeten Tiere auf ein
Minimum beschrankt bleibt, da3 die Tiere ordnungsgemale Pflege erhalten,
daR ihnen unnoétige Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schaden
erspart bleiben und dafll diese, sofern sie unvermeidbar sind, auf ein
Mindestmald beschrankt werden. Insbesondere sollte jede unnétige
Wiederholung ein und desselben Versuchs vermieden werden.“ (Kommission
der Europaischen Gemeinschaften, 2008). Weder folgt in der Richtlinie eine
Festlegung, was unter Schmerzen, Leiden, Angsten oder Schaden zu
verstehen ist, noch was die Verfasser unter den Begriff ,unnétig* subsumieren,
eine Wortwahl, die im Text mehrmals auftritt und breiten Raum fur Interpretation
bietet. Ob dies in diesem Fall winschenswert ist, ist in Zweifel zu ziehen. BUSSE
schreibt in ,Recht als Text“: ,Verfassung und Gesetze legen” [...] ,das Recht
durch schriftlich niedergelegte Normen fest. Rechtliche Téatigkeit ist daher
zunachst einmal zu einem grofRen Teil Auslegung von Gesetzestexten und ihre

Anwendung auf zu entscheidende Falle." (Bussg, D., 1992, 15). Umgelegt auf
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die Umsetzung der Richtlinie bedeutet dies, dass es aufgrund der
Durchfuhrungsart zu Uberhaupt keiner Harmonisierung kommen muss, kann
doch die Auslegung der Bestimmungen in jedem Land eine unterschiedliche

sein.

Formulierungen wie ,Minimum’, ,Mindestmalf3‘, ,soweit eingeschrankt werden,
wie dies unbedingt erforderlich ist’, ,geeignete Umweltbedingungen’, ,gewisse
Bewegungsfreiheit’ bleiben ohne weitere Prazisierung und geben so fur die
nationalstaatliche Umsetzung keinerlei qualitativen oder quantitativen
Anhaltspunkt. So bleibt es jedem Staat Uberlassen, welche Kriterien er ansetzt,
welche Begrundungen er zulasst, welche Ermessensspielrdume gegeben

werden.
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5 Der Vorschlag der Kommission fiir eine

uberarbeitete Richtlinie

5.1 Motivation fiir die Uberarbeitung

Fir die Vorlage eines neuen Vorschlages waren mehrere Grinde
ausschlaggebend, die mit dem wissenschaftlichen Fortschritt, der Umsetzung
der bestehenden Richtlinie, dem wissenschaftlichen Fortschritt und der
Anderung des Stellenwerts des Tierschutzes in den Mitgliedstaaten der

Europaischen Union zu tun hatten.

Die bestehende Richtlinie 86/609/EWG basiert auf einem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis, der dber 20 Jahre alt ist. Wie die Kommission in
der Begriindung zur Uberarbeitung selber schreibt, ,beriicksichtigt die Richtlinie
weder moderne Techniken auf dem Gebiet der Tierversuche noch enthélt sie
die jungsten Fortschritte im Hinblick auf das Wohlergehen der Tiere."

(Kommission der Europaischen Gemeinschaften, 2008).

Bei der Bewertung der Umsetzung der Richtlinie 86/609/EWG hat sich auch
gezeigt, dass die angestrebte Harmonisierung nicht zu Stande gekommen ist,
denn ... ,eine erhebliche Anzahl an Vorschriften lassen Auslegungsspielraum
und dienen nicht der Harmonisierung, sondern konnen eher als
Orientierungshilfe verwendet werden.” (Kommission der Europaischen
Gemeinschaften, 2008).

Das steigende Interesse am Thema Tierschutz und Wohlergehen der Tiere

zeigt sich auch in der hohen Beteiligung an der online-Konsultation Uber die
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Uberarbeitung der Richtlinie 86/609/EWG'®. Insgesamt haben 42.655
Menschen ihre Meinung zu dem Thema abgegeben. Die Altersverteilung zeigt,
dass sich das Interesse am Tierschutz durch alle Bevdlkerungsgruppen zieht,
besonders aber Menschen zwischen 18 und 39 Jahren anspricht, denn mehr
als 60 % der Teilnehmenden waren in dieser Altersgruppe zu finden. Trotz der
ausschlieRlichen Zuganglichkeit des Fragebogens uber neue Medien und
Technologien waren immerhin 8 % der Teilnehmenden alter als 56 Jahre. Der
Anteil von Frauen am Verfahren war mit 74 % extrem hoch. Gemeinsam ist der
uberwiegenden Mehrheit der Teilnehmenden, dass die Meinung Uber
Tierschutz und Wohlergehen von Tieren, die zu wissenschaftlichen Zwecken
verwendet werden, schlecht ist. Und das gilt fir die bestehenden MalRnahmen

sowohl auf EU-Ebene als auch auf nationaler Ebene.

74,7 % der Teilnehmerlnnen habe die Frage nach dem Stand des Tierschutzes
und des Wohlergehens der Tiere auf EU-Ebene mit ,sehr schlecht” oder
»schlecht® beurteilt. Auf nationaler Ebene teilten diese Meinung immerhin noch
42 % der Teilnehmerlnnen. Mehr als 80 % glauben, dass ihre Regierungen
mehr flr den Schutz von Versuchstieren tun sollten, fur mehr als 85 % qilt das
auch fur die Europaische Union. Hinsichtlich der Frage, wie wichtig der Schutz
bestimmter Tiere ist, zeigt sich ein ahnlich deutliches Bild: Es war zu erwarten,
dass bestimmte Tierarten besonders hohe Werte bei der Bedeutung ihres
Schutzes erreichen wirden. Dies war einerseits fur Tierarten anzunehmen, die
dem Menschen entwicklungsgeschichtlich nahe stehen, wie Menschenaffen.
Andererseits war eine derartige Haltung Tierarten gegenuber zu erwarten, zu
denen der Mensch im Laufe seiner Entwicklung aufgrund ihrer Nutzlichkeit eine
besondere Beziehung entwickelt hat, wie z. B. Rinder, Katzen oder Hunde.
Diese Erwartung wurde auch erfullt: 88 % halten den Schutz von

Menschenaffen fur besonders wichtig, 86,3 % den von Hunden, 85,6 % den von

"2 Die Moglichkeit der online-Konsultation wurde im Rahmen der Initiative zur interaktiven
Politikgestaltung ,Ihre Stimme in Europa‘’ geschaffen. Damit soll, wie auch mit online-
Diskussionen und Erfahrungsberichten, es den Birgerlnnen der Europaischen Union unter
Nutzung moderner Technologien ermdéglicht werden, aktiv an der Ausrichtung und Gestaltung

der Politiken der Europaischen Union mitzuwirken (Europaische Kommission, 2007).

49



Katzen. Auch Mause, die seit jeher zu den Schadlingen und somit zu den
,Feinden® des Menschen zahlen, erreichen mit 76,5 % beachtliche
Sympathiewerte. Und sogar den Schutz von Tieren, die uns im Allgemeinen
kaum beruhren, wie Fruchtfliegen, halten immerhin noch 42,9 % der
Teilnehmerinnen an der Befragung flr besonders wichtig. Der Fragebogen
beschaftigt sich weiter im Detail mit der Meinung der Burgerinnen zu
spezifischeren Themen im Bereich Tierversuche wie einheitliche
Haltungsbedingungen, Ziele, fur die Tierversuche zuldssig sein sollten, und der
von und in der Europaischen Union zur Verfligung gestellten Daten Uber

Tierversuche.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass sich die Burgerlnnen von der
Europaischen Union eine starkere Harmonisierung der Bedingungen fir
Tierversuche auf europaischer Ebene winschen und sich von der Union mehr
Schutz fur Versuchstiere erwarten, auch wenn sie sich gleichzeitig klar dafur
aussprechen, dass das Prinzip der Freiheit von Wissenschaft und Forschung

nicht angetastet werden darf.

FUr den Bereich der Alternativmethoden, der auch Teil des Fragebogens war,
zeichnet sich ein ahnlich klares Bild: Eine uberwiegende Mehrheit der
Bldrgerlnnen halt die derzeit zur VerflUgung gestellten Mittel sowohl auf
nationaler wie auch auf europaischer Ebene flir nicht ausreichend. Ebenso
wenig glaubt eine Mehrheit an den Verlust von Wettbewerbsfahigkeit der
europaischen Forschung durch die Einschrankung oder das Verbot von
Tierversuchen. Und fast 83 % fordern von der Europaischen Union, dass diese
weltweit eine fihrende Rolle bei Tierschutz und Wohlergehen der Tiere auch

auf dem Gebiet der Tierversuche einnehmen soll’.

Wie schon in Kapitel 2.2 Das Prinzip der 3R ausgefuhrt, jahrt sich 2009 die

Publikation des Prinzips der 3R zum 50. Mal. Mit dem Vorschlag flr eine neue

® Daten aus dem Bericht ,Results of questionnaire for the general public on the revision of
Directive 86/609/EEC on the protection of animals used for experimental and other scientific

purposes” (Europaische Kommission, Generaldirektion Umwelt, 2006).
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Richtlinie ist es der Europaischen Union nun gelungen, diese
richtungsweisende Idee — mehr als 50 Jahre nach ihrem Entstehen -
aufzugreifen und umzusetzen. Moglich war dies durch die Erganzung des
Vertrags uber die Europaische Gemeinschaft durch das Protokoll 33 des
Vertrages von Amsterdam, in dem der Tierschutz und das Wohlergehen der
Tiere als Ziel der Europaischen Union formuliert wurden (Europaische
Gemeinschaften, 1997). Unbeschadet der Tatsache, dass noch nicht alle
Tierversuche durch eine Alternativmethode ersetzt werden kdonnen und die
Regelungen zur Verwendung von Tieren fur wissenschaftliche Zwecke nach 20
Jahren einer Uberarbeitung bedurfte, hat sich in dieser Zeit auch gezeigt, dass
Alternativen zu Tierversuchen Forderung verdienen und auch der Forderung
bedurfen, um ein vollwertiger Ersatz fur tierverbrauchende Verfahren sein zu
konnen. Dem hat die Europaische Union u. a. mit der Einrichtung von ECVAM
(European Centre for the Validation of Alternative Methods) Rechnung
getragen™. Sie hat aber auch die Gelegenheit der Uberarbeitung ergriffen, um
dem Bereich der Alternativmethoden einen wesentlich groReren Platz

einzuraumen und diesen damit auch innerhalb der Gemeinschaft aufzuwerten.

SchlieBlich hat sich, aufgrund der Tatsache, dass die Tierversuchsrichtlinie
86/609/EWG den einzelnen Mitgliedsstaaten einen &dulerst breiten
Handlungsfreiraum bei der Umsetzung gestattete, der beabsichtigte
Lenkungseffekt hin zu europaweit einheitlich(er)en nationalen Regelungen nicht
eingestellt. Im Gegenteil, die Diskrepanz zwischen jenen Landern, die die
Richtlinie de facto wunverandert Ubernommen haben, und somit die

Mindestanforderungen erflllten, und jenen Landern, die zum Teil betrachtlich

' Die Errichtung dieser Forschungsstelle entspricht den Zielen der Tierversuchsrichtlinie zur
Forderung von Alternativmethoden. Die Aufgaben von ECVAM sind: Die Koordinierung der
Validierung von alternativen Testmethoden auf Niveau der Europaischen Union, zentraler
Knotenpunkt fir den Informationsaustausch Uber Entwicklungen im Bereich alternativer
Testmethoden zu sein, eine Datenbank fiir Alternativmethoden zu errichten, zu betreuen und zu
verwalten, den Dialog zwischen Behoérden, Industrie, biomedizinischen Forscherlnnen,
Verbraucherlnnen- und Tierschutzgruppen zu férdern, und das mit Blickpunkt auf die
Entwicklung, Validierung und internationale Anerkennung von alternativen Testmethoden
(ECVAM, 2009) (Ubersetzung d. Autorin).
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dariber hinausgehende Regelungen getroffen haben — wie dies ja in der
Richtlinie ausdrucklich vorgesehen war, haben sich verscharft. So z. B. sieht
das Osterreichische Tierversuchsgesetz (TVG) in § 3 Abs. 2 Z 6 vor:
.rierversuche an allen Arten und Unterarten der Schimpansen (Pan
troglodytes), Bonobos (Pan paniscus) und Gorillas (Gorilla gorilla spp), sowie
an allen Arten und Unterarten der Familien Orang Utans (Pongidae) und
Gibbons (Hylobatidae) sind verboten.” (TVG, 1989). In der Richtlinie sind im
Gegensatz dazu Versuche an nicht menschlichen Primaten erlaubt. Als
weiteres Beispiel sei das Deutsche Tierschutzgesetz (DTSchG) angeflhrt, das
in § 7 Abs. 4 explizit den Einsatz von Tierversuchen ... ,zur Entwicklung oder
Erprobung von Waffen, Munition und dazugehoérigem Gerat“ ... untersagt
(DTSchG, 2006), ein Verbot das in dieser deutlichen Form in der Richtlinie nicht
existiert und auch von anderen Gesetzgebern, z. B. Frankreich oder Belgien,
die sich auf die Ubernahme der Richtlinienvorgaben beschrankten, aber auch
von Osterreich, das seit 1989 Uber ein eigenes Tierversuchsgesetz verfigt,

nicht festgelegt wird.

Dieser Zustand ist mit dem Ziel der Europaischen Union, einen einheitlichen
Binnenmarkt zu schaffen, der allen teilnehmenden Akteurlnnen in allen
Mitgliedslandern gleiche Bedingungen bietet, nicht kompatibel. Wenn auch
weiterhin die Mdglichkeit bestehen bleibt, strengere MalRnahmen zu ergreifen
als dies in der Richtlinie vorgesehen ist, so ist die Kommission mit ihrem
Vorschlag doch bemunht, eine Angleichung der Tierversuchsstandards in den

Mitgliedstaaten zu erreichen.

5.2 Ziele des Vorschlags

Grundsatzlich lassen sich zwei Ziele festmachen: Erstens die Korrektur der
Tierversuchsrichtlinie hinsichtlich der Harmonisierung der Bedingungen fir den
Einsatz von Tieren zu wissenschaftlichen oder experimentellen Zwecken, da die
Richtlinie in ihrer geltenden Fassung diesem Anspruch nicht gerecht wird.
Zweitens waren die Autorlnnen des neuen Entwurfes bestrebt, die Entwicklung

der letzten 20 Jahre auf dem Gebiet der Alternativmethodenforschung im
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vorgelegten Text zu berucksichtigen ebenso wie die Akzeptanz des Prinzips der
3R.

5.3 Grundlagen des Vorschlages

Die rechtlichen Grundlagen fur den Vorschlag sind Art. 95 EGV uber die
Angleichung der Rechtsvorschriften und das Protokoll Gber den Tierschutz und
das Wohlergehen der Tiere (Europaische Gemeinschaften, 1997). Des
Weiteren diente die Konvention ETS 123 des Europarates in ihrer derzeit

gultigen Fassung als Basis.

Die im Folgenden aufgefuhrten Artikel entstammen, wenn nicht anders
angegeben, dem ,Vorschlag fur eine Richtlinie des Europaischen Parlaments
und des Rates zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten

Tiere* (Europaische Kommission, 2008).

5.4 Uberblick iiber den Vorschlag

Der Vorschlag der Kommission wurde unter Einbeziehung der interessierten
Offentlichkeit, die sich mittels online-Befragung zum Thema &ufRern konnte, und
einer grof3en Zahl von Sachverstandigen und Interessensgruppen, die ebenfalls
die Mdglichkeit der online-Stellungnahme nutzen konnten, erstellt. Er gliedert

sich in eine Einleitung, 6 Kapitel sowie 7 Anhange.

5.4.1 Einleitung

Die Einleitung hat einen betrachtlichen Umfang. Sie gibt Erlauterungen und
Hintergrundinformationen zu den in dem Vorschlag behandelten Punkten. Sie
behandelt insbesondere die Griunde, die aus den Erfahrungen bei der
Anwendung der bestehenden Richtlinie 86/609/EWG fiir eine Uberarbeitung
des entsprechenden Regelwerks sprechen. Sie zeichnet auch ein Bild der
derzeitigen Lage innerhalb der Europaischen Union was Tierversuche betrifft. In
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der Einleitung wird auch die Koharenz mit anderen Politikbereichen und Zielen

der Europaischen Union dargestellt.

Ein zweiter Teil der Einleitung beschaftigt sich mit der Entstehung des
Vorschlages. Er legt dar, wie und welche Expertinnen und Interessensgruppen

in die Erarbeitung des Vorschlags eingebunden wurden.

Hinsichtlich des rechtlichen Rahmens, innerhalb dessen sich der Vorschlag
bewegt, geht die Einleitung auf die Grundlagen fir den Vorschlag (s. o0.), die
Konformitat mit dem Subsidiaritatsprinzip der Europaischen Union ein,
begrindet die VerhaltnismaRigkeit der vorgeschlagenen Malinahme und stellt
fest, dass es keine Auswirkungen auf den Finanzhaushalt der Gemeinschaft

geben wird.

5.4.2 Kapitel | — Allgemeine Bestimmungen

Die Artikel des ersten Kapitels legen den Gegenstand der Richtlinie fest (Art. 1),
ihren Geltungsbereich (Art. 2) und die in der Richtlinie verwendeten Begriffe
(Art. 3). Daruber hinaus fuhrt es in Art. 4 das Prinzip der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung — besser bekannt als das Prinzip der 3R —
ein.

Gegenstand der Richtlinie sind ... ,Mal3Bhahmen zum Schutz von Tieren, die zu
wissenschaftlichen Zwecken verwendet werden oder verwendet werden sollen”
... (Art. 1). Dazu werden Regelungen in verschiedenen Bereichen angestrebt,
namlich bei der Vermeidung von Versuchen und Verminderung von Tierzahlen,
bei der Verbesserung von Haltung und Pflege der Tiere, in Fragen der Zucht,
Haltung und Beschaffung von Versuchstieren und den Bedingungen in und far
entsprechende Einrichtungen sowie bei den fir die Genehmigung von

Versuchen notwendigen administrativen Schritten (Art. 1. Abs. 1 bis 4).

Der Geltungsbereich der Richtlinie erstreckt sich auf ... ,Tiere, die in Verfahren
verwendet werden oder verwendet werden sollen oder die speziell gezlichtet

werden, damit ihre Organe oder Gewebe zu wissenschaftlichen Zwecken

54



verwendet werden koénnen“ ... (Art. 2 Abs. 1). Als schitzenswertes Tier im
Sinne des Vorschlages gelten ... ,lebende Wirbeltiere auRer dem Menschen
einschlie8lich sich selbst erndhrender Larven sowie embryonale und fotale
Formen ab dem letzten Drittel ihrer normalen Entwicklung” ... (Art. 2 Abs. 2 lit.
a) und ... ,lebende wirbellose Tiere, einschliel3lich sich selbst ernahrender
Larven, der in Anhang | angefuhrten Tierarten” ... (Art. 2 Abs. 2 lit. b), namlich
Rundmauler, KopffulRer und ZehnfulRkrebse.

Verfahren mit Tieren durfen zu verschiedenen Zwecken durchgefuhrt werden,
im wesentlichen sind folgende Kriterien ausschlaggebend: Das Verfahren wird
im Rahmen der Grundlagenforschung oder der translationalen’ oder
angewandten Forschung durchgefuhrt, deren Ziel Diagnose, Pravention oder
Heilung von Krankheiten oder Folgen von Krankheiten bei Mensch, Tier und
Pflanze sind. Ebenso zulassig sind Verfahren im Zusammenhang mit der
Entwicklung, Herstellung und Priafung von Arznei-, Lebens- oder Futtermitteln,
Verfahren fUr den Schutz der naturlichen Umwelt, wenn Mensch oder Tier
davon profitieren, fur die Arterhaltung und im Rahmen der Ausbildung an
Hochschulen oder Berufsbildenden Schulen und schlieRlich fur forensische
Untersuchungen (Art. 5). Nicht unter die Bestimmungen der Richtlinie fallen
nichtexperimentelle veterinarmedizinische Praktiken, sowie solche, die fur
anerkannte Zwecke der Tierhaltung angewandt werden; Verfahren der
Kennzeichnung von Tieren und nicht invasive Verfahren (Art. 2 Abs. 4 lit a bis
d).

In Art. 3 werden die fur den Richtlinienvorschlag essentiellen Begriffe bestimmt.
Zentral ist der Benennungswechsel von ,Versuch' zu ,Verfahren', der in weiterer
Folge noch eingehender behandelt werden wird. Neu eingefuhrt wird der Begriff
des Projektes, das zu jedem Verfahren existieren muss. Darin ist das
wissenschaftliche Ziel des oder der durchzufiihrenden Verfahren und der Ablauf

derselben festzulegen. Auch in diesem Artikel werden die grundlegenden

'® Translationale Forschung ist die Ubersetzung von Entdeckungen, Erkenntnissen und ldeen

aus der Grundlagenforschung in die Klinik (Universitatsklinik fir Strahlentherapie Wien, 2007).
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Termini ,Einrichtung’, ,Zuchteinrichtung’, ,Liefereinrichtung’ und ,Verwender-

einrichtung’ definiert.

Der letzte Artikel des ersten Kapitels ist dem Thema schmerzfreies Toéten
gewidmet. Prinzipiell hat die Totung eines Tieres, das nach Beendigung des
Verfahrens getotet werden soll, dem Tier die geringstmoglichen Schmerzen
zuzufugen. Die Festlegung welche Methode das ist, obliegt den einzelnen
Mitgliedstaaten, zur Orientierung werden Bewertungen von Toétungsmethoden
in Anhang V aufgefuhrt. Ausnahmen von den Vorgaben sind moglich, missen
aber wissenschaftlich begrindet sein und mit dem Zweck des
Verfahrensvorhabens zusammenhangen. Nicht von dieser Regelung betroffen
sind Totungen in Notsituationen. Die Frage, was unter einer Notsituation zu

verstehen ist, regelt jeder Mitgliedstaat eigenstandig.

5.4.3 Kapitel Il - Bestimmungen zur Verwendung bestimmter Tiere

in Verfahren

In diesem Kapitel geht es um die Zulassigkeit und die Einschrankungen bei der
Verwendung gefahrdeter Tierarten, nichtmenschlicher Primaten, von Tieren aus
freier Wildbahn und von Tieren, die speziell fir Versuchszwecke gezlchtet

worden sind.

Die Verwendung von gefahrdeten Tierarten ist prinzipiell verboten. Ausnahmen
kénnen bei wissenschaftlicher Begrindung zugelassen werden, jedoch nur fur
Versuche, die, allgemein gesprochen, bei Menschen, Tieren oder Pflanzen im
medizinischen Bereich Anwendung finden sollen, sowie fur Versuche, die der
Produktsicherheit dienen oder der Arterhaltung. Auch darf der Versuchszweck
nicht durch den Einsatz anderer, nicht gefahrdeter Arten erreicht werden
kénnen (Art. 7).

Ahnlich verhalt es sich mit Versuchen an nichtmenschlichen Primaten. Diese
sind nach Art. 8 des Vorschlages verboten. Ausnahmen sind ebenfalls mdglich.

Die wissenschaftliche Begrindung muss vorliegen und der Einsatz von nicht
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menschlichen Primaten nicht durch andere Tierarten kompensiert werden
konnen. Das Einsatzgebiet ist aber hier in so ferne weiter gefasst, als fur die
Verwendung von gefahrdeten Arten Ausnahmen vorgesehen sind. So kdnnen
nichtmenschliche Primaten, abgesehen von den schon bei den gefahrdeten
Arten angefuhrten Grinden, fur die biologische und verhaltenswissenschaftliche
Grundlagenforschung herangezogen werden. Andererseits durfen
Menschenaffen laut Art. 50. Abs. 1 nicht fur Versuche, die anderen Tieren oder

Pflanzen schlussendlich zu gute kommen sollen, verwendet werden.

5.4.4 Kapitel lll — Verfahren

Der Terminus ,Verfahren' wurde neu eingefuhrt. Er ersetzt den Terminus
,Versuch’, eine Veranderung, die im terminologischen Teil der vorliegenden

Arbeit noch eingehender behandelt wird.

Prinzipiell durfen Verfahren nur im Rahmen eines Projektes durchgefihrt
werden (Art. 12 Abs. 2). Im Gegensatz zu anderen Bestimmungen der
Richtlinie, wie z. B. dem vorangehenden Abs. 1 des selben Artikels, der die
Ortlichkeit der Durchfiinrung von Verfahren regelt, bei denen der Vorschlag
Ausnahmen ermdoglicht, gibt es fur diesen Punkt keine Ausnahme: Wird kein
Projekt eingereicht, dann gibt es auch keine Genehmigung des angestrebten

Verfahrens.

Verfahren mit Tieren durfen nur dann zum Einsatz kommen, wenn es keine
gleichwertige Alternative gibt, die ohne Tier auskommt. Es mussen alle Arten
von Alternativmethoden'® auf ihre mégliche Anwendbarkeit gepriift werden. Zu

den maoglichen Alternativen zahlen in vitro- und in silico-Methoden und andere

'® Als Alternativmethoden im eigentlichen Sinne werden im Allgemeinen Methoden bezeichnet,
die ohne den Einsatz von schmerzempfindender Materie auskommen. In einem weiteren Sinne
werden dazu auch Mdoglichkeiten gezahlt, Tierversuche durch Computersimulationen zu
ersetzen. Zu ersteren, auch in vitro-Methoden genannt, gehdren u. a. Modelle mit Zell- und
Gewebekulturen; zu letzteren, auch in silico-Methoden genannt, z. B. Modelle zur Vorhersage

der Toxizitat von Substanzen (vgl. auch Animal Free Research, 2007)
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Methoden, die keine lebenden Tiere zur Beantwortung der wissenschaftlichen

Fragestellung des Projekts verwenden.

Ist ein Tierversuch unvermeidbar, dann muss jenes Modell gewahlt werden, bei
dem moglichst wenige Tiere eingesetzt werden. Die, die verwendet werden,
mussen auf der niedrigst moglichen Entwicklungsstufe stehen. Schmerzen,
Leiden, Angste und dauerhafte Schaden missen auf ein Minimum reduziert
werden. Fur den Fall, dass eine an das Verfahren anschlielende Totung der
Versuchstiere nicht vermeidbar ist, ist so vorzugehen, dass moglichst wenige

Tiere getotet werden mussen (Art. 13).

Tierversuche haben prinzipiell unter Betdubung zu geschehen. Ausnahmen
sind nur dann moglich, wenn die Betaubung das Tier starker belasten wirde,
als es der Versuch selbst tut bzw. wenn die Betaubung dem Verfahrensziel
widerspricht. Dann allerdings sind die verwendeten Tiere schmerzfrei zu stellen
(Art. 14).

Neu im Vorschlag der Kommission ist die Einstufung des Schweregrades von
Verfahren. In Zukunft soll es vier verschiedene Einstufungen geben: gering,
mittel, schwer und keine Wiederherstellung der Lebensfunktion (Art. 15). Eine
genaue Festlegung der Kriterien flr die Schweregradbestimmung legt die

Kommission im Vorschlag nicht vor'”.

' Ein solches Modell findet schon seit den achtziger Jahren in der Schweiz Anwendung. Auch
hier operiert der Gesetzgeber mit 4 Schweregraden, eingeteilt in eine Skala von 0 bis 3. Fir
Versuche mit dem Schweregrad 0 besteht eine Meldepflicht. Fir alle anderen Schweregrade
eine Genehmigungspflicht.

Schweregrad 0: Versuche ohne Schmerzen, Angste, Leiden oder Schaden und ohne
nennenswerten Auswirkungen auf das Wohlbefinden der Versuchstiere.

Schweregrad 1: Versuche mit einer leichten, kurzfristigen Belastung durch Schmerzen oder
Schaden

Schweregrad 2: Versuche mit einer mittelgradigen, kurzfristigen oder einer leichten, mittel- bis
langfristigen Belastung

Schweregrad 3: Versuche mit schwerer bis sehr schwerer oder mittelgradigen, mittel- bis

langfristige Belastung (vgl. Bundesamt fur Veterinarwesen, 1995).
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Zur Reduktion der Anzahl der verwendeten Tiere wird auch — genau geregelt —
die Maoglichkeit zugelassen, Tiere mehr als nur einmal in Verfahren
einzusetzen. Entscheidend dafir ist, dass sowohl das erste wie auch jedes
weitere Verfahren als ,gering' im Bezug auf den Schweregrad eingestuft wird,
und dass die verwendeten Tiere nach dem ersten Versuch wieder vollstandig
hergestellt sind. Ausnahmen sind dann zulassig, wenn eine wissenschaftliche
Begrundung vorliegt, das Tier nach einem Verfahren mit der Einstufung
,schwer’ nur mehr einmal verwendet wird und die Einstufung der
Zweitverwendung als gering oder ,Keine Wiederherstellung' vorliegt, der
Zustand des Tieres sich also entweder nicht andert oder aber das zweite

Verfahren als Endpunkt den Tod des verwendeten Tieres vorsieht (Art. 16).

Organe und Gewebe von schmerzfrei getdteten Tieren sollen nach dem
Vorschlag der Kommission in gemeinsamen Programmen, die die

Mitgliedstaaten vorschlagen, genutzt werden (Art. 18).

Nach Ende des Verfahrens entscheidet sich, ob das Tier am Leben bleibt oder
getotet werden muss, weil es nicht ohne Schmerzen, Leiden oder Schaden
weiterleben konnte. Die Entscheidung trifft ein Tierarzt oder eine sachkundige
Person. Bleibt das Tier am Leben, kann es, wenn nichts dagegen spricht und
die richtige Pflege und Unterbringung garantiert sind, auch freigelassen oder in
private Hande gegeben werden (Art. 19). Im Falle der privaten Unterbringung
muss die abgebende Einrichtung zusatzlich in einem Programm die

Sozialisierung der Tiere betreiben (Art. 28).
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5.4.5 Kapitel IV — Zulassung von Personen, Anforderungen fiir

Einrichtungen, Inspektionen, Anforderungen fur Projekte

5.4.5.1 Zulassung von Personen

Um ein Verfahren im Rahmen eines Projektes durchfuhren, Verfahren und
Projekte Uberwachen oder entwerfen oder Tierpfleger beaufsichtigen zu durfen,
bedarf es einer Zulassung. Diese wird von den zustandigen nationalen
Behorden erteilt. Letztere sind auch fir die Uberwachung und Kontrolle von

Personen und Einrichtungen zustandig.

Der erste Abschnitt des Kapitel IV behandelt die Modalitaten fir die Zulassung
von Personen. Dafur haben die Behorden die notwendigen Qualifikationen und
Ausbildungen zu uUberprufen, sowohl was die wissenschaftliche als auch
gegebenenfalls die tierpflegerische Eignung des/der Zulassungsbeantragenden
betrifft (Art. 20 Abs. 2). Die Zulassung wird fir maximal finf Jahre erteilt. Eine
Verlangerung ist nur moglich, wenn der/die Antragstellerin den notwendigen
Qualifikationen entspricht (Art. 20 Abs. 3).

Diese werden von den einzelnen Mitgliedstaaten festgelegt und veréffentlicht,
als Anhaltspunkt dafur verweist der Vorschlag auf den Anhang VI in dem als zu
beachtende Punkte aufgezahlt werden: Geltende nationale Rechtsvorschriften,
Ethik, Grundlagen der Biologie, Tierverhalten, Anerkennung artspezifischer
Besonderheiten, Gesunderhaltung, Betaubung, Schmerzlinderung und
Euthanasie, das Prinzip der 3R (Art. 20. Abs. 4 und Anhang VI).

Interessanterweise ist bei der Zulassung von Personen im Gegensatz zu der in
Folge behandelten Zulassung von Einrichtungen keine Mdglichkeit vorgesehen,
diese Zulassung auszusetzen oder zu widerrufen, sollte die Person nicht
entsprechend den Vorgaben der Richtlinie bzw. der nationalen Regelungen

handeln. Lediglich die Geltungsdauer der Zulassungen von Personen wird auf
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maximal funf Jahre beschrankt. Sollte eine Person mit gliltiger Zulassung den

Regelungen zuwider handeln, bleibt die personenbezogene Zulassung gultig.

5.4.5.2 Anforderungen an Einrichtungen, die Tierversuche durchfiihren

Der zweite Abschnitt regelt die Anforderungen an Einrichtungen, die
Tierversuche durchfuhren. Bei der Zulassung von Einrichtungen ist
entscheidend, dass diese von einer zustandigen Behdrde Uberpraft wurden und
bewiesen ist, dass sie den Anforderungen der Richtlinie entsprechen. Auch
mussen Personen benannt werden, die innerhalb der jeweiligen Einrichtung fur
die Richtlinienkonformitat verantwortlich sind. In diesem Zusammenhang ist es
unerheblich, ob es sich um eine Zucht-, Liefer- oder Verwendereinrichtung
handelt (Art. 21).

FUr den Fall, dass die Richtlinie in einer Einrichtung nicht eingehalten wird,
muss die Zulassung ausgesetzt oder entzogen werden (Art. 22). Dabei muss

aber das Wohlergehen der dort gehaltenen Tiere gesichert sein.

Hinsichtlich der Unterbringung der Tiere haben die Mitgliedstaaten die Pflicht, in
allen Einrichtungen sicher zu stellen, dass die Tiere in geeigneter Art und Weise
gehalten, gepflegt und versorgt werden, und dass die Anlagen, in denen dies
geschieht, fir den jeweiligen Zweck auch geeignet sind. Dies gilt auch fur alle

Anlagen und Ausstattungen, die in den Verfahren Verwendung finden (Art. 23).

Das Personal muss nicht nur fir die ihm aufgetragenen Tatigkeiten geschult
sein, es hat auch die Pflicht zu Uberprifen, ob Projektgenehmigungen damit
ubereinstimmen, was wirklich in der Einrichtung gemacht wird, Verfahren
abzubrechen, die den Tieren unndtige Schmerzen, Angste oder Leiden
verursachen, und die Nichteinhaltung von  Projektgenehmigungen
aufzuzeichnen, zu melden und abzustellen. Dem Personal hat ein in
Versuchstierkunde kundiger Tierarzt anzugehoren (Art. 24). Die Verpflichtung,
dass dem Personal ein Tierarzt mit spezieller Befahigung in Versuchstierkunde

anzugehdren hat, ist ein Novum und in so Ferne bemerkenswert, als dies
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erstmals die Anerkennung der Tatsache ist, dass Versuchstiere besondere
Bedurfnisse haben und die Sorge dafur, dass diesen Bedurfnissen auch

entsprochen wird, auch einer spezifischen Ausbildung bedarf.

5.4.5.3 Ethische Gremien

Ganzlich neu ist die verpflichtende Einrichtung eines ethischen Gremiums in
jeder  Einrichtung. Dieses Gremium, bestehend aus einer/einem
Tierarztin/Tierarzt, dem Pflegepersonal und im Falle einer
Verwendereinrichtung einer/einem wissenschaftlichen Mitarbeiterln, hat eine
informative, beratende und kontrollierende Funktion. Die informative Funktion
besteht in der Bereitstellung von Empfehlungen hinsichtlich Erwerb, Haltung,
Pflege und Verwendung der Versuchstiere. Beratend wird das Gremium im
Bereich der 3R tatig. Die Kontrollfunktion Ubt es kontinuierlich wahrend aller
internen operativen Prozesse aus. Zusatzlich hat es alle Projekte, die mehr als

12 Monate dauern, jahrlich zu Uberprufen (Art. 26).

5.4.5.4 Aufzeichnungen tber Tiere

Bei der Zichtung nichtmenschlicher Primaten wird vor allem darauf Wert gelegt,
dass der Anteil der Tiere, die aus freier Wildbahn kommen, reduziert wird. Es
sollen, wenn schon die Notwendigkeit besteht, nichtmenschliche Primaten
einzusetzen, zumindest immer mehr Tiere verwendet werden, die Nachkommen

von in Gefangenschaft gezuchteten Tieren sind (Art. 27).

Uber jedes Tier in jeder Einrichtung missen Aufzeichnungen gefiihrt werden.
Die Daten mussen abgesehen von der Herkunft, Verwendung und
Verfahrensweise nach Ende des Verfahrens auch die Gesamtzahl und die
Arten der in der Einrichtung im Einsatz befindlichen Tiere enthalten. Zusatzlich
haben Aufzeichnungen geflihrt zu werden, ob die Tiere speziell flr ein
Verfahren gezichtet worden sind. Bei Hunden, Katzen und nichtmenschlichen

Primaten mussen Informationen Uber die Identitat und den Geburtsort vorgelegt
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werden koénnen. Bei nichtmenschlichen Primaten missen diese Informationen
noch um den Punkt erweitert werden, ob diese in Gefangenschaft gezichtet
worden sind oder nicht. Zusatzlich hat fur jeden in einer Einrichtung
verwendeten nichtmenschlichen Primaten ein ,Lebenslauf' angelegt zu werden,
der ab der Geburt alle relevanten medizinischen, sozialen und
fortpflanzungsbezogenen Informationen beinhaltet. Nach dem Tod eines Tieres
mussen die tierbezogenen Daten mindestens drei Jahre lang aufbewahrt
werden (Art. 29 - 31).

5.4.5.5 Pflege und Unterbringung

Bei der Pflege und Unterbringung haben die Mitgliedstaaten daflr zu sorgen,
dass die Tiere das gro3tmdgliche Mald artgerechter Haltung erfahren, das heif3t,
dass sie ihre physiologischen und ethologischen Bedlrfnisse soweit moglich
befriedigen konnen (Art. 32).

5.4.5.6 Inspektionen

Zur Sicherstellung der Einhaltung der Richtlinie haben Inspektionen in Zucht-,
Liefer- und Verwendereinrichtungen statt zu finden und zwar mindestens
zweimal pro Jahr, davon mindestens einmal unangekindigt. Die Anzahl der
effektiven Inspektionen hangt u. a. von der Tierzahl, der Zahl und Art der
Projekte und der Einhaltung der Richtlinie in der entsprechenden Einrichtung
ab. Die nationalen Inspektionen unterliegen der Kontrolle durch die Kommission
(Art. 33 und 34).

5.4.5.7 Projekte

Tierversuche diurfen nur mehr im Rahmen von Projekten durchgeflihrt werden.
Diese mussen bei der zustandigen Behorde beantragt und von dieser positiv

ethisch bewertet werden um eine Genehmigung bekommen zu koénnen (Art.
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35). In besonderen Fallen (Art. 36 Abs. 2) kdnnen die Anforderungen an einen

Projektantrag herabgesetzt werden.

5.4.5.7.1 Projektantrag

Ein Projektantrag hat Daten zum Projektdesign, eine nichttechnische
Projektzusammenfassung und Informationen Uber Art und Anzahl der
verwendeten Tiere, Qualifikation der beteiligten Personen, angewendete 3R-
Ansatze, schmerzlindernde Mittel und Methoden, Unterbringungs-, Haltungs-
und Pflegebedingungen der Versuchstiere, Vermeidung von unnétigen
Doppelversuchen im Projekt zu enthalten (laut Anhang VII des

Richtlinienentwurfes).

5.4.5.7.2 Nichttechnische Projektzusammenfassung

In der nichttechnischen Projektzusammenfassung macht der/die Antragstellerin
(unter Wahrung des Schutzes vertraulicher Informationen) Angaben zu Ziel und
Wahrscheinlichkeit der Zielerreichung des Projektes, zu Zahl und Art der zu
verwendenden Tiere und Uber die im Sinne der 3R angestrebten MaRnahmen
(Art. 40, Abs. 1). Diese Daten werden um die Daten der rickwirkenden
Projektbewertung, sofern eine solche notwendig ist, inklusive einzuhaltender
Fristen erganzt und von den Mitgliedstaaten der Offentlichkeit zur Verfliigung
gestellt (Art. 40, Abs. 2 bis 4).

5.4.5.7.3 Ethische Bewertung

Um eine Genehmigung fur ein Projekt zu erhalten, muss die ethische
Bewertung positiv ausfallen. Als Kriterien fur die ethische Bewertung zahlen
folgende Faktoren nach Art. 37 Abs. 1 und 2:

e wissenschaftliche Begrindung bzw. gesetzliche Vorschrift

e Berucksichtigung der 3R, wissenschaftlicher bzw. padagogischer Wert

e Schweregrad
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e Schaden-Nutzen-Analyse hinsichtlich der den Tieren zugefugten
Beeintrachtigungen jeder Art im Vergleich zum 2zu erwartenden

wissenschaftlichen Fortschritt

Durchgefuhrt wird die ethische Bewertung von Expertlnnen aus der das
Verfahren betreffenden Disziplin, des Weiteren aus den Bereichen
Versuchsaufbau, Veterinarmedizin, Tierhaltung und -pflege, Ersatz- und
Erganzungsmethoden zu Tierversuchen, angewandte Ethik und gegebenenfalls
Umweltwissenschaft. Diese Expertinnen werden von der zustandigen
nationalen Behorde eingesetzt. In der Durchfihrung hat die ethische Bewertung
transparent zu sein und die Stellungnahmen unabhangiger Dritter zu
bertcksichtigen (Art. 37 Abs. 3 und 4).

5.4.5.7.4 Ruckwirkende Bewertung

Im Zuge der ethischen Bewertung kann, basierend auf der oben angefihrten
Schaden-Nutzen-Analyse, auch eine ruckwirkende Bewertung vorgeschrieben
werden, wenn das beantragte Verfahren eine hohere Einstufung des
Schweregrads aufweist als ,gering‘. Sie ist auf jeden Fall fur alle Projekte mit
nichtmenschlichen Primaten durchzufihren, wenn der Schweregrad hoéher als
,gering’ eingeschatzt wird. Die ruckwirkende Bewertung beurteilt die
Zielerreichung, die Schadigung der Tiere und die Moglichkeiten zur
Verbesserung des Verfahrens im Sinne der 3R (Art. 38).

5.4.5.7.5 Projektgenehmigung

Wird ein Antrag auf Genehmigung eines Projektes gestellt, muss daruber
innerhalb von 30 Tagen entschieden werden. Erhalt der/die Antragstellerin
innerhalb dieser Frist keine Benachrichtigung, gilt das Projekt als genehmigt,
wenn die Einstufung des Schweregrades ,gering‘ ist. Handelt es sich jedoch um
ein Projekt unter Verwendung nichtmenschlicher Primaten, gilt die

Genehmigung in diesem Falle als nicht erteilt (Art. 43 Abs. 1).
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Wird ein Projekt als ,auf3ergewohnlich, interdisziplinar und innovativ‘ eingestuft,
kann die Frist fur eine Entscheidung auf 60 Tage ausgedehnt werden (Art. 43
Abs. 2).

Projektgenehmigungen werden fur maximal 4 Jahre erteilt. Sie sind an
projektverantwortliche und qualifizierte Personen sowie die Einrichtung(en), in
denen das Projekt durchgeflhrt wird oder die fur das Projekt verantwortlich
ist/sind, gebunden. Genehmigungen kdnnen nur nach positiver ethischer
Bewertung und Einstufung des Schweregrades des beantragten Verfahrens

genehmigt werden (Art. 41).

Projektgenehmigungen konnen geandert oder erneuert werden, wenn eine

neuerliche ethische Bewertung positiv ausfallt.

Wird das Projekt nicht entsprechend der Genehmigung durchgefihrt, kann
letztere von der zustandigen Behdrde entzogen werden. Dabei ist darauf zu
achten, dass die im Projekt verwendeten oder noch zu verwendenden Tiere in
ihrem Wohlbefinden nicht beeintrachtigt werden. Daten zu Anderungen und
Erneuerungen von Genehmigungen sind von den Mitgliedstaaten zu
veroffentlichen (Art. 42).

5.4.6 Kapitel V — Vermeidung der doppelten Durchfiihrung von

Verfahren und alternative Ansatze

In diesem Kapitel werden zwei neue Instanzen initiiert: Nationale
Referenzlaboratorien fiir alternative Methoden und Nationale Ausschiisse fir

Tierschutz und -ethik.
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5.4.6.1 Unnoétige doppelte Durchfiuhrung von Verfahren

Zur Verminderung der Anzahl der Tierversuche auf dem Gebiet der
Europaischen Union enthdlt der Vorschlag die Verpflichtung fur die
Mitgliedstaaten, Daten anzuerkennen, die in einem anderen Mitgliedstaat
gewonnen wurden, sofern diese in einem Verfahren gewonnen wurden, das
gemeinschaftsrechtlich anerkannt ist. Ausnahmen sind fur den Schutz der
offentlichen Gesundheit, Sicherheit oder der Umwelt moglich. Auch sind die
Mitgliedstaaten gefordert, gewonnene Daten, unter Schutz der Vertraulichkeit,

auszutauschen (Art. 44).

5.4.6.1.1 Alternative Ansatze

Der Vorschlag enthalt in Art. 45 ein prinzipielles Bekenntnis zur Forderung
alternativer Ansatze, die dem Prinzip der 3R entsprechen. Sowohl die
Kommission, wie auch die Mitgliedstaaten sind zur Férderung, Entwicklung und

Validierung'® derartiger Ansatze angehalten.

5.4.6.1.2 Nationale Referenzlaboratorien fir alternative Methoden

Zur Verwirklichung der in Art. 45 gedulRerten Absicht, alternative Ansatze zu
fordern und auf ihre Neuentwicklung hinzuarbeiten, sind die Mitgliedstaaten
gehalten, nationale Referenzlaboratorien fur alternative Methoden einzurichten
bzw. zu benennen. Um als Referenzlabor benannt werden zu kénnen, missen
diese Laboratorien entsprechend der Richtlinie 2004/10/EG akkreditiert sein

18 Validierung, abstammend vom lateinischen validus — gesund, kraftig, stark, wirksam, fest
(Stowasser et al.,, 1980, S. 486) etc., wird im vorliegenden Zusammenhang durch das
Workshop Report 5 des europaischen Zentrums fur die Validierung von Alternativmethoden
(ECVAM) wie folgt definiert: Validierung ist das Verfahren, bei dem die Verlasslichkeit und
Relevanz eines Verfahrens fir einen bestimmten Zweck festgestellt wird. (Balls, M. 1995, S

130, Ubersetzung der Autorin.)
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(Art. 46 Abs. 1 und 2). Die Liste dieser Laboratorien wird verdffentlicht (Art. 46
Abs. 6).

Ausgestattet mit entsprechend qualifiziertem Personal, Geratschaft und
administrativer Infrastruktur ist es ihre Aufgabe
e an Pravalidierungen und Validierungen teilzunehmen;
e als Informationsdrehscheibe zwischen der Kommission und den
zustandigen nationalen Behdorden zu fungieren;
e den zustandigen nationalen Behoérden fachliche Unterstitzung bei der
Anerkennung und Umsetzung alternativer Methoden zu bieten;
e Fortbildung fir Personen anzubieten, die im Bereich Tierversuche
und/oder Alternativmethoden tatig sind (Art. 46 Abs. 4).

Im Rahmen ihrer Tatigkeit beraten die nationalen Referenzlaboratorien die
Kommission bei der Prioritdtensetzung fur Validierungen und Gbernehmen von
der Kommission koordiniert entsprechende Aufgaben, wobei sie jeden
Interessenskonflikt zu melden haben (Art. 46 Abs. 5 und 7).

5.4.6.1.3 Nationaler Ausschuss fur Tierschutz und -ethik

Die nationalen Ausschusse fur Tierschutz und -ethik sind einerseits in
beratender Funktion fur die zustandigen nationalen Behdrden und standigen
Gremien fiir die ethische Uberpriifung tatig und bilden andererseits ein
Netzwerk der Europaischen Union, das den Informationsaustausch darlber

betreibt und so Synergien innerhalb der Europaischen Union fordert (Art. 47).

5.4.7 Schlussbestimmungen

Die Europaische Union sichert sich die Moglichkeit, die in den Anhangen naher
festgelegten  Richtwerte und  Methoden dem  technischen  und
wissenschaftlichen Fortschritt anzupassen (Art. 48). Mit den in Art. 51 Abs. 2
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bzw. Art. 51 Abs. 4 bestimmten Regelungsverfahren'® und Regelungsverfahren
mit Kontrolle? ist es méglich, nicht wesentliche Bestimmungen zu @ndern. Dazu
wird zur Unterstitzung der Kommission ein Regelungsausschuss eingesetzt
(Art. 51).

Die Schlussbestimmungen enthalten des Weiteren Regelungen zur
Berichterstattung hinsichtlich der Umsetzung der Richtlinie, der statistischen
Daten und deren Veroffentlichung sowie des Formates der eingereichten
Informationen durch die Mitgliedstaaten (Art. 49) und die Modalitaten der
Berichterstattung durch die Kommission (Art. 52), zur Uberpriifung der Richtlinie
durch die Kommission 10 Jahre nach Inkrafttreten (Art. 53), zur Benennung und
Veroffentlichung der Liste der zustandigen Behorden (Art. 54), zu den von den

Mitgliedstaaten festzulegenden Sanktionen (Art. 55) und zur Umsetzung der

19 Regelungsverfahren: die Kommission legt dem Regelungsausschuss die beabsichtigten
MaRnahmen (in diesem Falle Anderungen, Anm. d. Autorin) vor. Finden sie die Zustimmung
des Regelungsausschusses, kénnen die Malnahmen von der Kommission erlassen werden. Ist
dies nicht der Fall, legt die Kommission dem Rat die beabsichtigten Maflnahmen vor und
unterrichtet das Parlament. Letzteres kann befinden, dass mit den vorgelegten MalRnahmen die
Befugnisse des Regelungsausschusses uberschritten wurden. Davon unterrichtet es den Rat,
der dann mit qualifizierter Mehrheit iber den Vorschlag befindet. Stimmt er zu, kdnnen die
MaRnahmen umgesetzt werden. Lehnt er ihn ab, kann die Kommission den Vorschlag andern,
neu vorlegen oder einen diesbeziiglichen Rechtsakt vorlegen. Befindet der Rat nicht Gber den
vorgeschlagenen Durchfihrungsrechtsakt oder spricht er sich nicht gegen den Vorschlag fur die
DurchfiihrungsmaRnahmen aus, wird ersterer von der Kommission erlassen (Européische
Union, 1999).

% Regelungsverfahren mit Kontrolle: Im Unterschied zum Regelungsverfahren werden beim
Regelungsverfahren mit Kontrolle sowohl der Rat als auch das Parlament auch im Falle der
Ubereinstimmung von Kommission und Regelungsausschuss informiert. Erhebt keine Seite
Einspruch, erlasst die Kommission die Malinahmen. Spricht sich eine Seite gegen den
Vorschlag aus, kann die Kommission Anderungen erarbeiten oder einen Rechtsakt vorlegen.
Gibt es keine Ubereinstimmung zwischen Kommission und Regelungsausschuss oder liegt
keine Stellungnahme des Regelungsausschusses vor, werden Rat und Parlament mit dem
Vorschlag befasst. Hat der Rat keine Einwande, unterbreitet er die vorgeschlagenen
MaRnahmen dem Parlament. Im gegenteiligen Fall, wie auch bei Ablehnung durch das
Parlament, kann die Kommission wie beim Regelungsverfahren vorgehen und den Vorschlag
andern oder einen Rechtsakt vorlegen. Hat das Parlament keine Einwande, werden die

MalRnahmen erlassen (Europaische Union, 1999).
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neuen Richtlinie (Art. 56). AbschlieRend werden die Aufhebung der geltenden
Richtlinie 86/609/EWG, die Ubergangsbestimmungen, das Inkrafttreten und die
Adressaten der neuen Richtlinie angefuhrt (Art. 57 bis 60).

Mit der Schutzklausel in Art. 50 ist es mdglich, das Verbot zur Verwendung von
nichtmenschlichen Primaten in bestimmten Fallen aufzuheben. Im
Wesentlichen handelt es sich dabei um Situationen, die fur den Menschen —
und ausschlieBlich fur den Menschen, nicht aber fur Tiere und Pflanzen —
lebensbedrohend sind oder zu Invaliditat fihren kdnnen. Tritt ein solcher Fall
ein, sind die Kommission und die anderen Mitgliedstaaten zu verstandigen.
Erstere entscheidet nach dem Regelungsverfahren Uber die Zulassigkeit der

Anwendung der Schutzklausel.

70



6 Vergleich der bestehenden Richtlinie mit dem
Vorschlag der Kommission fir eine Uberarbeitete
Richtlinie

Zwischen den Texten der Richtlinie 86/609/EWG und dem Vorschlag der
Kommission fur eine Uberarbeitete Richtlinie liegen fast 23 Jahre, in denen sich
nicht nur die tierexperimentelle Forschung weiter entwickelt und gewandelt hat,
sondern in denen auch die jetzige Europaische Union Veranderungsprozesse
erlebt hat. Diese Veranderungen lassen sich auch im Vergleich der beiden

vorliegenden Texte feststellen.

6.1 Form

Die erste, augenscheinliche Veranderung betrifft die Gliederung der Texte. Bei
der Richtlinie 86/609/EWG besteht der Text aus einer Aneinanderreihung von
Bestimmungen, die in Artikeln dargelegt werden. Mehrere Aspekte werden in
einem Artikel gemeinsam behandelt. Damit wird der/dem Nutzerln das

Auffinden bestimmter Regelungen erschwert.

Ganz anders der neue Vorschlag, der sich in Struktur und Formulierung an dem
Leitfaden fur die Erstellung von Rechtstexten der Juristischen Dienste der
Kommission, des Rates und des Europaischen Parlaments orientiert: Zwar sind
auch seine Regelungen in Artikeln dargelegt, diese aber einerseits in
thematische Kapitel zusammengefasst, andererseits wurden Regelungen, die in
den gleichen Themenbereich fallen, in verschiedenen Artikeln behandelt. Dies
erleichtert die Auffindbarkeit aufgrund der neu in den Text aufgenommenen
Titel der einzelnen Artikel. Die starkere Strukturierung durch die Einfuhrung von
,Uberschriften‘ verleint dem Text eine groRere Ubersichtlichkeit. Die/der
Nutzerin gewinnt schneller und leichter einen Uberblick dariiber, welche
Themenbereiche vom Vorschlag abgedeckt werden und wo innerhalb des

Vorschlages die einzelnen Themen zu finden sind.
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Ein Beispiel dafur sind Art. 7 der Richtlinie 86/609/ EWG und die Art. 9, 12 und
13 des Vorschlages fur eine neue Richtlinie. Beide Textstellen behandeln
Rahmenbedingungen und Vorgehensweise bei Tierversuchen. Hier wurde im
neuen Vorschlag das Thema Tiere aus freier Wildbahn aus Art. 7 Abs. 3
herausgelost, in dem es einen lapidaren Abschlusssatz darstellte und bildet
jetzt den neuen Art. 9. Der Vorschlag unterscheidet zusatzlich zwischen dem

Verfahren selbst und den Bedingungen, unter denen ein Verfahren durchgefihrt

werden darf, und den im Verfahren angewendeten Methoden.

Richtlinie 86/609/EWG

Vorschlag der Kommission KOM(2008) 543

Art. 7 Art. 9,12 und 15

LArtikel 7 LArtikel 9

(1) Die Versuche dirfen nur von sachkundigen | Tiere aus freier Wildbahn

ermachtigten Personen oder unter der direkten | 1. Tiere aus freier Wildbahn durfen nicht in Verfahren

Verantwortung solch einer Person durchgefuhrt werden,

oder wenn das betreffende  Versuchs-  oder
wissenschaftliche Vorhaben in Ubereinstimmung mit
innerstaatlichem Recht genehmigt worden ist.

(2) Ein Versuch darf nicht vorgenommen werden, wenn
zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses eine
wissenschaftlich  zufriedenstellende, vertretbare und
praktikable Alternative zur Verfugung steht, bei der kein
Tier verwendet werden muf3.

(3) Ist ein Versuch unumgéanglich, so muf3 die Auswahl
der entsprechenden Tierart sorgféltig getroffen und,
soweit erforderlich, gegenuber der Behotrde begrindet
werden. Bieten sich mehrere Versuchsverfahren an, so
ist dasjenige Verfahren auszuwdahlen, bei dem die
geringstmdgliche Anzahl von Tieren verwendet wird, bei
dem sinnesphysiologisch am wenigsten entwickelte Tiere
verwendet werden, die geringsten Schmerzen, Leiden,
Angste oder dauerhaften Schaden auftreten und die
Wahrscheinlichkeit am groéRten ist, dan
zufriedenstellende Ergebnisse erzielt werden.

Versuche an Tieren, die aus der Natur entnommen
worden sind, dirfen nur durchgefihrt werden, soweit
Versuche an anderen Tieren fir den verfolgten Zweck
nicht ausreichen.

dal den

Versuchstieren Angste oder unnétige Schmerzen und

(4) Die Versuche sind so durchzufiihren,

Leiden erspart bleiben. Dabei sind die Bestimmungen des
Artikels 8 zu beachten. Die in Artikel 9 genannten

Mafnahmen sind in allen Fallen zu treffen.”

verwendet werden.

2. Die zustandigen Behodrden dirfen Ausnahmen von
Absatz 1 unter der Voraussetzung genehmigen, dass
wissenschaftlich begriindet wird, dass der Zweck des
Verfahrens nicht durch die Verwendung eines speziell fur
den Einsatz in Verfahren gezichteten Tieres erzielt

werden kann.

Artikel 12

Verfahren

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle Verfahren
in Verwendereinrichtungen durchgefuhrt werden.

Die zustédndigen Behorden dirfen eine Ausnahme von
Unterabsatz 1 unter der Voraussetzung genehmigen,
dass eine wissenschaftliche Begriindung vorgelegt wird.
2. Verfahren dirfen nur im Rahmen eines Projekts

durchgefiihrt werden.

Artikel 13

In Verfahren angewandte Methoden

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein Verfahren
nicht durchgefihrt wird, wenn es zur Erreichung des
eine  wissenschaftlich

angestrebten  Ergebnisses

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
Moglichkeit

angestrebten Ergebnisses auf eine wissenschaftlich

praktikable gibt, zur Erreichung des

72




zufriedenstellende Methode oder Versuchsstrategie
zuruckzugreifen, einschliellich computergestutzter
Methoden, In vitro- oder anderer Methoden, bei der kein
Tier verwendet wird.

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

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

moglichst wenige Tiere sterben.”

Tab. 1. Gegeniiberstellung der Texte zum Thema Versuch/Verfahren

6.2 Inhalt

6.2.1 Begruindung fiir die Erstellung von Richtlinie und Vorschlag

Schon in der Begrindung ist ersichtlich, dass sich die Europaische Union
zusatzlich zu ihrem angestammten Ziel, der Schaffung eines gemeinsamen
europaischen Marktes, neue Ziele gesetzt hat, die Uber die der reinen
Wirtschaftsunion hinausgehen, so auch seit 1997 den Tierschutz (Europaische
Gemeinschaften, 1997). 1986 ist das Ziel der Richtlinie 86/609/EWG, Rechts-
und Verwaltungsvorschriften zu harmonisieren. Der Tierschutzgedanke wird
zwar in der Praambel erwahnt, in den offiziellen Richtlinientext findet er jedoch
keinen Eingang. 2008 verhalt es sich umgekehrt: In der Analyse der
Wirksamkeit der Richtlinie 86/609/EWG, die dem Vorschlag fur eine
Uberarbeitete Richtlinie voraus gestellt ist, geht die Kommission darauf ein,
dass der gewlinschte harmonisierende Effekt der Richtlinie nicht eingetreten ist,
und mit dem Uberarbeitungsvorschlag dieses Defizit behoben werden soll.
Expliziter Gegenstand der Richtlinie ist aber nicht mehr die Harmonisierung

sondern ... ,MalBnahmen zum Schutz von Tieren festgelegt, die zu
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wissenschaftlichen Zwecken verwendet werden oder verwendet werden sollen.*

(Art. 2, Kommission der Europaischen Gemeinschaften, 2008).

6.2.2 Das Prinzip der 3R

In Umsetzung des Tierschutzgedankens hat die Kommission in den
Richtlinienvorschlag auch den Bereich der 3R eingearbeitet. In Art. 4 wird von
den Mitgliedsstaaten die Férderung und Umsetzung von Methoden gefordert,
die zur Vermeidung und Verminderung von Tierversuchen sowie zur
Verbesserung von Verfahrensmethoden und Haltungsbedingungen von
Versuchstieren fuhren (vgl. (Kommission der Europaischen Gemeinschaften,
2008). Diese Forderung wird in Art. 13 ,In Verfahren angewandte Methoden*
noch prazisiert. Im Vergleich zur gultigen Richtlinie 86/609/EWG ist das ein
nicht zu unterschatzender Fortschritt, werden doch die Grundsatze von
Vermeidung, Verminderung und Verbesserung dort nicht weiter erwahnt,
obwohl die Publikation des sogenannten 3R-Prinzips schon damals Uber 20

Jahre zurtck lag.

6.2.3 Versuchszweck

Bei den von der Richtlinie abgedeckten Zwecken fur Versuche fallen in Zukunft,
wenn es nach dem Willen der Kommission geht, mehr Versuche als bisher in
den Geltungsbereich der Richtlinie. Bisher waren Versuche dann Gegenstand
der Richtlinie, wenn sie wie in Art. 3 festgelegt wird, ,a) mit Entwicklung,
Herstellung, Qualitats-, Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitsprifung von
Arzneimitteln, Lebensmitteln und anderen Stoffen oder Produkten: i) zur
Verhitung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von Krankheiten oder
anderen Anomalien oder deren Folgen bei Menschen, Tieren oder Pflanzen; ii)
zur Beurteilung, Feststellung, Regulierung oder Veranderung physiologischer
Merkmale bei Menschen, Tieren oder Pflanzen; b) Schutz der natirlichen
Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des Wohlbefindens von Mensch oder

Tier* ... zu tun hatten (Rat der Europaischen Gemeinschaften, 1986). Neu
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hinzu kommen sollen nun auch Versuche in gewissen Bereichen der
Grundlagenforschung, der translationalen oder angewandten Forschung, der
Forschung mit Hinblick auf die Arterhaltung, der Hochschul- und Berufsbildung

sowie der forensischen Untersuchungen.

Die bedeutet einerseits, dass die Anzahl der in den Statistiken ausgewiesenen
Versuchstiere in einem ersten Schritt naturlich ansteigen wuarde. Es heil3t aber
andererseits auch, dass eine grof3ere Anzahl von Tieren unter den Schutz der
Richtlinie fallt, und damit auch eine gréRere Anzahl von Versuchsanordnungen
auf den Prifstand gestellt wird und die nationalen und europaischen Vorgaben

erfullen muss.

6.2.4 Gefahrdete Tierarten

Die einzige Anderung gefdhrdete Tierarten betreffend besteht darin, dass im
Vorschlag nichtmenschliche Primaten ausdricklich von den fir gefahrdete
Arten vorgesehenen Ausnahmen des Versuchsverbots ausgenommen sind. Der

Artikel findet also auf nicht menschliche Primaten keine Anwendung.

6.2.5 Nichtmenschliche Primaten

Erstmalig soll ein allgemeines Verbot von Versuchen an nichtmenschlichen
Primaten Eingang in eine Richtlinie finden. Das ist eine prinzipielle
Verbesserung zum status quo, auch wenn es zum Verbot einige Ausnahmen
gibt, wie z. B. die durchaus weit interpretierbare Formulierung ... ,es wird
wissenschaftlich begriindet, dass der Zweck des Verfahrens nicht durch die
Verwendung von anderen Tierarten als nichtmenschlichen Primaten erreicht
werden kann. (Art. 8 Abs. 1 lit. b, (Kommission der Europaischen
Gemeinschaften, 2008).
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6.2.6 Betaubung

Im Wesentlichen bestehen zwischen der derzeit gultigen Richtlinie und dem
neuen Vorschlag keine gravierenden Unterschiede. Allerdings wird im neuen
Text festgeschrieben, dass flur den Fall, dass keine Vollnarkose und keine
andersartigen schmerzlindernden MaRnahmen zum Einsatz kommen, dies
einerseits wissenschaftlich begrindet werden muss, andererseits auch keine
Malnahmen getroffen werden durfen, die den verwendeten Tieren die

AuRerung von Schmerzen unmaéglichen macht.

6.2.7 Projekt

Ein Projekt beschreibt im Grunde in diesem Zusammenhang nichts als den
wissenschaftlichen Rahmen innerhalb dessen ein oder mehrere Verfahren —
also Tierversuche — durchgeflhrt werden. Sein Vorteil kdnnte darin liegen, dass
basierend auf einer gemeinsamen Fragestellung gleich mehrere Tierversuche
beantragt werden konnen.

Nichtsdestoweniger stellt sich die Frage, welche Verbesserung das Einschieben
einer neuen Stufe im Bewilligungsprozess bringt. Weder bringt die Einfuhrung
der Projektebene neue Informationen zu den angestrebten Versuchen, die ja
auch bisher schon auf ihre wissenschaftliche Fragestellung und Notwendigkeit

hin gepruft wurden.

6.2.8 Einstufung in Schweregrade

Auch zur praktischen Umsetzung des Bestrebens, den Tieren mehr Schutz zu
gewahren, tragt die Einstufung in Schweregrade von Tierversuchen bei. Wie
schon unter Punkt 5.4.4. dargestellt, ist diese Einstufung fir die Europaische
Union ein vollig neues Instrument, dessen Funktionsweise auch im Vorschlag
noch nicht prazise ausgefuhrt worden ist. Prinzipiell soll die Einstufung in
Schweregrade mehreren Zwecken dienen: Einerseits soll damit die Mdglichkeit
geschaffen werden, unionsweit vergleichbare Daten zu erhalten, was die
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Belastung von Tieren in Tierversuchen betrifft. Gleichzeitig soll den
genehmigenden Stellen ein Werkzeug zur Verfugung stehen, mit dem es ihnen
moglich ist, einzuschatzen welche Versuche aus ethischer Sicht noch vertretbar
sind und somit genehmigt werden kénnen und welche ethisch vertretbare
Grenzen Uberschreiten und somit zu untersagen sind. Im Vergleich zur
bestehenden Richtlinie ist dies eine vollig neue Qualitat in der Bewertung von
Tierversuchen. Bisher war lediglich die Anzahl von Tierversuchen bei der
Datenerhebung wichtig. Die Menge war das einzige Kriterium, das bei der
europaweiten Erfassung von Tierversuchen eine Rolle spielte. Das konnte sich
mit dem Vorschlag fir eine neue Richtlinie andern. Es wirden damit in Zukunft
auch Daten gesammelt, die Aufschluss Uber die Qualitat der Tierversuche
geben, also zusatzlich zur Anzahl der verwendeten Tiere auch Auskunft
dariiber geben, ob und in welchem AusmaR diese Tiere Schmerzen, Angste,

Leiden oder Schaden erlitten haben.

Interessant in diesem Zusammenhang ist, dass sich im gesamten Vorschlag
kein Hinweis darauf findet, welche Instanz die Einstufung vornimmt. Zwar soll
die Kommission die Kriterien fur die Einstufung in Schweregrade gemeinsam
mit betroffenen Gruppen erarbeiten und schlussendlich auch festlegen. Es
bleibt jedoch offen, ob die Einstufung vom Antragsteller selbst oder von der
bewilligenden Behorde getroffen wird oder ob anhand der Kriterien
moglicherweise ein Katalog erstellt wird, in dem bekannte Versuche eine

prinzipielle Einstufung erfahren.

Die Einstufung in Schweregrade hat aber nicht nur einen rein informativen und
statistischen Sinn. Sie ist auch mitentscheidend fir die Genehmigung von
Tierversuchen. Auch das ist eine neue Qualitat im Umgang mit Tierversuchen.
Fir die Genehmigung haben die zustandigen Behorden in Zukunft nicht nur zu
uberprufen, ob im zur Genehmigung vorliegenden Antrag den gesetzlich
vorgesehenen Regelungen wissenschaftlicher, technischer und tierpflegerischer
Natur entsprochen wird, es hat auch eine ethische Bewertung statt zu finden,
die sich damit auseinandersetzt, ob die den verwendeten Tieren zugefugten
Schmerzen, Leiden, Angste oder Schaden hinsichtlich des beabsichtigten

Versuchszieles gerechtfertigt sind.
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6.2.9 Erneute Verwendung

Schon in der bestehenden Richtlinie 86/609/EWG wird die mehrmalige
Verwendung von Versuchstieren in Tierversuchen eingeschrankt, wenn auch
diese Einschrankung nur sehr allgemein gehalten. Der Vorschlag fir eine neue
Richtlinie geht viel starker ins Detail. Er legt strengere Rahmenbedingungen
fest, die auf eine erneute Verwendung anzuwenden sind (Art. 16 Abs. 1) und
zwar nicht nur im Hinblick auf den (zumindest) zweiten Einsatz eines Tieres im
Versuch, sondern auch darauf, welche Parameter bei der erstmaligen
Verwendung nicht Uberschritten werden ddrfen, um einen erneuten Einsatz

uberhaupt zulassen zu konnen.

6.2.10 Stindiges Gremium fiir die ethische Uberpriifung

Auch auf Ebene der Zucht-, Liefer- und Verwendereinrichtungen soll es in
Zukunft eine ethische Instanz geben: das Standige Gremium fir die ethische
Uberprifung. Es besteht aus Mitarbeiterinnen der jeweiligen Einrichtung, die im
Besonderen damit betraut sind, fur die Einrichtung ethische Empfehlungen zu
erarbeiten, den mit den Tieren arbeitenden Personen Empfehlungen zu geben
und sie zu Fragen der Verminderung, Vermeidung und Verbesserung von
Tierversuchen zu beraten, eine Uberprifung von langer als zwolf Monaten
dauernden Projekten in Hinblick auf ethische Parameter vorzunehmen, die
Qualitatssicherung bei der Verwendung von Versuchstieren in Verfahren
sicherzustellen und gegebenenfalls zu Uberprifen, ob eine geanderte

Verfahrensanordnung eine neuerliche Verfahrensgenehmigung bedingt.

6.2.11 Ruckwirkende Bewertung

In die Reihe der Neuerungen fallt auch die Moglichkeit, im Rahmen der
ethischen Bewertung eine ruckwirkende Bewertung von Tierversuchen
vorzuschreiben, die mit einem hoheren Schweregrad als ,gering’ eingestuft
werden. Es geht dabei um eine Bewertung des Tierversuchs nach dessen
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Beendigung im Sinne von Qualitatssicherung, Qualitatsverbesserung und

Versuchsnutzen.

Erstmals wird festgehalten, ob das gewlnschte Ziel mit dem genehmigten
Verfahren erreicht werden konnte, also zu einer Bewertung der Sinnhaftigkeit
eines Verfahrens fur den zuvor als gewunscht festgelegten Erkenntnisgewinn.
Die ruckwirkende Bewertung stellt auch fest, welche Schaden den verwendeten
Versuchstieren tatsachlich zugefugt wurden und welche Ausmale diese
angenommen haben. Es kommt also zu einem Vergleich des angenommenen
mit dem tatsachlichen Schadens am Versuchstier. Dieser Vergleich kann fur die
Einstufung des Verfahrens fur die zukunftige Genehmigung von Bedeutung
sein, falls sich herausstellt, dass die bis dahin angenommene Einstufung den
festgestellten Auswirkungen auf das Versuchstier nicht entspricht, und sich
somit eine Anderung der Einstufung (sowohl in Richtung einer héheren als auch

in Richtung einer niedrigeren Einstufung) als notwendig herausstellt.

6.2.12 Zulassung von Einrichtungen

Hinsichtlich der Genehmigungen von Einrichtungen enthalt der Vorschlag fur
eine neue Richtlinie zwei neue Aspekte: die Moglichkeit, Genehmigungen
auszusetzen oder diese sogar zu entziehen. Dies ist dann angezeigt, wenn sich
die entsprechende Einrichtung nicht an die Regelungen der Richtlinie halt. Im
Vergleich zur gultigen Richtlinie 86/609/EWG ist das ein wirklicher Fortschritt,
denn derzeit sind keine Konsequenzen vorgesehen, wenn sich eine Einrichtung
nicht an die Vorgaben der Richtlinie halt. Damit wird die Einhaltung der
Vorgaben der Richtlinie auf die Ebene der Europaischen Union gehoben und ist

nicht mehr ausschliel3lich in die Verantwortung der Mitgliedstaaten Ubergeben.

Neben der allgemeinen Genehmigung fur Einrichtungen bedurfen auch Projekte
einer Genehmigung. lhre Genehmigung soll in Zukunft zeitlich beschrankt sein.
Sie wird nur erteilt werden, wenn eine ethische Bewertung erfolgte, und gilt nur
fur die beantragten Verfahren und diesen Verfahren zugeordneten

Schweregrade. Auch die Mdglichkeiten Projektgenehmigungen zu andern, zu
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entziehen, aber auch zu verlangern, sind neu. Bei der Verlangerung bedarf es

allerdings einer neuerlichen positiven ethischen Bewertung.

Abgeschafft werden soll die Madglichkeit, wenig belastende Tierversuche
lediglich melden zu mussen. In Art. 35 des Vorschlages heil3t es zur
Genehmigung von Projekten: ,Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ohne
vorherige Genehmigung durch die zustédndige Behorde keine Projekte
durchgefiihrt werden.“ Das ist eine grundlegende Anderung der bestehenden
Praxis, die entsprechend Art. 12 der Richtlinie 86/609/EWG darin besteht, dass
Versuche ...“der Behdrde im Voraus zu melden sind“. Eine besondere
Begrundung, Anzeige oder Genehmigung ist nur dann beizubringen bzw.
einzuholen, wenn ... ,ein Tier einem Versuch unterzogen werden® [soll], ,bei
dem mit erheblichen und mdglicherweise langer anhaltenden Schmerzen
zurechnen ist,” ... (Art. 12 Abs. 2).

6.2.13 Nationale Referenzlaboratorien

Eine weitere neue Instanz in den einzelnen Mitgliedstaaten stellen die
nationalen Referenzlaboratorien gemal} Art. 46 des Vorschlags der Kommission
dar. Sie sollen der Verbesserung der Kommunikation dienen und eine
Schnittstelle zwischen der Kommission und den Mitgliedstaaten und den in den
in den einzelnen Staaten bestehenden Behorden und Einrichtungen sein. Sie
bilden einen Teil jener Malnahmen, die die Defizite bei der Harmonisierung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften zur Schaffung des Gemeinsamen
Binnenmarktes  beheben sollen. Durch die Kooperation dieser
Referenzlaboratorien mit der Kommission und den Referenzlaboratorien
anderer Mitgliedstaaten soll nicht nur die Validierung von Alternativmethoden
vorangetrieben werden kénnen, es soll auch durch den Informationsaustausch
zwischen diesen Laboratorien eine bessere gegenseitige Anerkennung von
Versuchsergebnissen aus den verschiedenen Mitgliedstaaten moglich gemacht
werden. Daruber hinaus sollen sie auch in die einzelnen Mitgliedstaaten hinein

wirken, die zustandigen Behdrden und mit Tierversuchen befassten Personen
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in ihrer Arbeit besonders im Hinblick auf die Umsetzung von Malinahmen im

Sinne des Prinzips der 3R unterstutzen.

6.2.14 Nationaler Ausschuss fiir Tierschutz und Tierethik

Neu ist auch die Einrichtung von nationalen Ausschussen fur Tierschutz und
Tierethik. Diese Ausschusse sollen eine weitere Schnittstelle zwischen allen mit
Tierversuchen befassten Instanzen auf nationaler und europaischer Ebene

sein.

6.2.15 Kontrolle

Viel konkreter als die bestehende Richtlinie wird der Vorschlag fur eine neue
Richtlinie in Bezug auf die nationalen Inspektionen von Einrichtungen. Uberlasst
die Richtlinie 86/609/EWG den Mitgliedstaaten noch vollkommen, wie und in
welchem Ausmal} die Einrichtungen kontrolliert werden (Art. 6), so schreibt Art.
33 des Vorschlags Art und Mindestanzahl der Inspektionen sowie die
Mindestausbildung der inspizierenden Personen vor. Daruber hinaus werden
nationale Malinahmen zur Kontrolle der Einhaltung der Richtlinie durch die

Kommission kontrolliert (Art. 34).

6.2.16 Zusammenfassung

Insgesamt gesehen ist der Vorschlag fur eine neue Richtlinie ein ambitionierter
Schritt in Richtung eines verbesserten Schutzes von Versuchstieren. Die
Kommission hat einen Text vorgelegt, der basierend auf der Analyse der
Wirkung der bestehenden Richtlinie 86/609/EWG nicht nur die dort erkannten
Defizite, was die gewlinschte aber nicht eingetretene, Harmonisierung des
Bereiches angeht, zu beheben sucht, sondern sich darlber hinaus die Frage
nach einem zeitgemalen und dem Stand der Wissenschaft und Forschung
entsprechenden Ansatz im Bereich der wissenschaftlichen Tierversuche stellt

und auch zu beantworten sucht.
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Besonders die Ausweitung des Geltungsbereiches auch auf einen Teil der
Wirbellosen und die Ausweitung der unter die neue Richtlinie fallenden Zwecke
sind Beispiele dafur, dass die Kommission gewillt ist, ihren Anteil daran zu
leisten, dass das prinzipielle Bekenntnis der Europaischen Union zum

Tierschutz nicht nur ein reines Lippenbekenntnis bleibt.

In diesem Sinne kann auch die Schaffung neuer Instanzen ausgelegt werden.
Standige Gremien flur ethische Bewertung, nationale Referenzlaboratorien und
nationale Ausschisse fur Tierschutz und Tierethik konnen, wenn sie
konsequent umgesetzt werden, dazu beitragen, dass die Frage danach, welche
Auswirkungen Versuche auf darin verwendete Tiere haben, und ob es eine
Moglichkeit gibt, diese Auswirkungen zu minimieren oder vollstandig zu
vermeiden, in das normale Prozedere bei der Projekterstellung, -beantragung, -
genehmigung und ruckblickenden Bewertung Eingang finden. Und gerade eine
automatische Einbindung solcher Fragen in den standardisierten Umgang mit
Tierversuchen und Versuchstieren ist ein wichtiger Schritt hin zu einem

bewussten und verantwortungsvollen Umgang Versuchstieren.

Die Kommission hat in diesem Vorschlag fur eine neue Richtlinie ein ganzes
Bundel an Instanzen neu konzipiert, denen — abgesehen von ihren spezifischen
Aufgaben — eines gemeinsam ist: Sie sollen Netzwerke fur den Informations-
und Erfahrungsaustausch schaffen und somit Synergien erzeugen, die sich
positiv auf die Anzahl der verwendeten Versuchstiere, ihre Betreuung und
Pflege und auch positiv auf die Entwicklung, Etablierung und Validierung von

Alternativmethoden zu Tierversuchen auswirken sollen.

Durch den gesamten Vorschlag zieht sich wie ein roter Faden ein hoherer Grad
an Prazisierung. Was in der bestehenden Richtlinie 86/609/EWG noch zum
uberwiegenden Teil den Mitgliedstaaten Uberlassen blieb, wie z. B. die Form
der Aufzeichnungen Uber Tiere in Zucht- oder Liefereinrichtungen oder auch die
uber Hunde, Katzen und nichtmenschliche Primaten zu sammelnden Daten und
Informationen, findet sich im Vorschlag der Kommission in sehr viel klarerer und
eindeutigerer Weise festgelegt. Mit Blick auf eine bessere und weitreichendere
Harmonisierung der nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, aber auch
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hinsichtlich einer besseren Vergleichbarkeit der Situationen in den einzelnen
Mitgliedstaaten kann diese Prazisierung durchaus als Schritt in die richtige

Richtung bezeichnet werden.
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7 Terminologie — Grundlagen und Analyse

7.1 Grundlagen der Terminologie mit besonderer

Berucksichtigung der Rechtsterminologie

Nach FELBER und BUDIN bezeichnet Terminologie eine ,geordnete Menge von
Begriffen” ... ,eines Fachgebietes mit den ihnen zugeordneten Begriffszeichen*
(FELBER, H. und BUDIN, G., 1989, S. 1). Terminologiearbeit besteht darin,
innerhalb eines festgelegten Fachbereiches anhand eines ausgewahlten,
reprasentativen Textkorpus (s. a. 7.1.1) den Einsatz und die Verwendung von
Termini zu analysieren, darzustellen und in eine systematische Form zu

bringen.

Im Idealfall ergibt sich eine Menge eineindeutiger Termini, deren Beziehungen
untereinander in verschiedenen Begriffssystemen dargestellt werden kdnnen.
Hierbei wird als eineindeutig angesehen, wenn genau einem Begriff eine
Benennung zugeordnet werden kann und diese Benennung auch nur fur diesen

einen Begriff gultig ist. (vgl. ARNTZ, R. und PIECHT, G., 1991, S. 117).

7.1.1 Definition des Textkorpus

Nach TeUBERT und CERMAKOVA sollte ein Korpus den Diskurs, oder einen zuvor
definierten Ausschnitt davon, darstellen, wobei Diskurs als Gesamtheit
sprachlicher Interaktionen in der Vergangenheit und Gegenwart einer
Gemeinschaft gesehen wird. Die Auswahl eines Korpus richtet sich nach der zu
untersuchenden Fragestellung, da es nicht mdglich ist, den Diskurs in seiner
Gesamtheit zu erfassen. Einerseits bestehen Beschrankungen weil nicht alle
sprachlichen Interaktionen — besonders nicht aufgezeichnete mundliche —
verfugbar sind. Andererseits sind nicht alle Interaktionen einer
Diskursgemeinschaft fur alle Fragestellungen relevant. (vgl. TEUBERT, W. und
CERMAKOVA, A., 2007, S. 59).
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Der in der vorliegenden Arbeit behandelte Korpus ist durch die Fragestellung
auf Texte reduziert, die einen direkten oder indirekten Bezug zur Rechtsetzung
der Europaischen Union zum Schutz von Versuchstieren im wissenschaftlichen
Bereich haben. Dazu gehdren Texte zu Geschichte, Aufbau und
Rechtsetzungsverfahren der Europaischen Union, Texte die direkt in diesem
Bereich angesiedelt sind wie die bestehende Richtlinie, der Vorschlag fur eine
Richtlinie und beide zentralen Texte kommentierende Texte sowie Texte aus

dem Themenbereich Tierversuche und Alternativen zu Tierversuchen.

7.1.2 Charakterisierung von Rechtstexten

7.1.2.1 Texttyp

Nach REIR lassen sich Texte in 3 Kategorien von ,Texttypen‘ einteilen, der

Kommunikationsabsicht der/des Autorin entsprechend

e informativ,
e expressiv,

e operativ .

Bei Rechtstexten im Allgemeinen kann festgestellt werden, dass sie in dieser
Einteilung hauptsachlich als informative Texttypen angesehen werden konnen.
Sie informieren die Adressatinnen Uber Rechte und Pflichten sowie die
Konsequenzen im Falle der Nichterfullung dieser Rechte und Pflichten. Als
Beispiele seien hier Gesetze und Vertrage genannt. Im Gegensatz dazu
erheben expressive Texttypen den Anspruch, ihren Inhalt nach kunstlerisch-
asthetischen Gesichtspunkten zu vermitteln; operative Texttypen schlielich

wollen die Adressatinnen zum Handeln bewegen (vgl. REIR, K. 1995, S. 82 ff.)
Im Fall der in dieser Arbeit behandelten Rechtstexte handelt es sich um die

Textsorte ,informativ’, was sich z. B. an Formulierungen wie ,Ziel dieser

Richtlinie ist es,” ... Art. 1, ,Jeder Mitgliedstaat benennt die Behorde bzw. die
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Behorden, die fir die Uberwachung der ordnungsgemaRen Anwendung dieser
Richtlinie zustandig sind.“ Art. 6 Abs. 1 (Rat der Europaischen Gemeinschaften,
1986) oder auch ,Streunende und verwilderte Tiere von Haustierarten dirfen
nicht in Verfahren verwendet werden.” Art. 11 und ,Die Mitgliedstaaten stellen
sicher, dass Tiere der in Anhang Il aufgefiihrten Arten nur dann in Verfahren
verwendet werden dirfen, wenn diese Tiere speziell fir die Verwendung in
Verfahren gezichtet wurden.” Art. 10 Abs. 1 (Europaische Kommission, 2008)

ablesen lasst.

7.1.2.2 Textsorte

Unabhangig vom Texttypus kann eine Klassifizierung von Texten in Textsorten
erfolgen. Lux fasst zusammen, ... ,dass zur Beschreibung von Textsorten
sowohl ,innere’ (= sprachliche) als auch ,auf3ere’ (= kommunikative, situative)
Merkmale“ gehoren (Lux, F., 1981, S. 35 f.). Zur Definition von ,Textsorte® gibt
es verschiedene Ansatze, REIR resumiert dazu folgendermalen:

.gemeinsam ist allen diesen Ansatzen die Vorstellung von
Sprach(verwendungs)mustern; Kommunikationsschemata; festgewordenen
Formen; Regeln des Sprachgebrauchs, die sich historisch herausgebildet
haben, die kompetentiell anerkannt sind.” (Re, K., 1985, S. 95). Sie

unterscheidet 3 verschiedene Textsorten, namlich

e komplexe Textsorten, d. h. solche, die innerhalb des Textes mehrere
Textsorten enthalten kénnen (z. B. Roman),

e einfache Textsorten, also Textsorten, bei denen dies nicht der Fall ist (z.
B. Bedienungsanleitung), und

e komplementare Textsorten (z. B. Klappentexte), deren Existenz ohne
einen  Ubergeordneten Referenztext (bei Klappentexten das

dazugehdrige Buch) nicht gegeben ist.

Rechtstexte fallen unter die Einteilung ,einfache Textsorte’, denn es konnen

keine anderen Textsorten in sie eingebunden werden.
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7.1.2.3 Konventionen und Normen

Textsorten definieren sich Uber Textsortenkonventionen. Das sind Merkmale
und Regeln, die sich im Laufe der Zeit herausgebildet haben und anhand derer
Texte Textsorten zugeordnet werden konnen. Textsortenkonventionen ist zu
eigen, dass sie nicht schriftlich fixiert werden mussen. Ihre Gultigkeit erlangen
sie Uber Gebrauch, Tradition und allgemeine Akzeptanz. Die Einhaltung dieser
Konventionen ist fakultativ. Sie zu ignorieren ist mdglich, aber nicht sinnvoll,
weil darunter das Ziel der Kommunikationshandlung auf Grund mangelnden

Verstandnisses der Adressatinnen leiden kann.

Fir Texte sind Normen — kurz gefasst — verschriftlichte Konventionen, die
verbindlichen Charakter besitzen. lhre Giiltigkeit beruht nicht mehr auf den im
vorherigen Absatz angefuhrten Punkten. lhre Anwendung ist nicht mehr
fakultativ sondern aufgrund ihres verbindlichen Charakters obligatorisch (vgl.
WIESMANN, E., 2004, S. 54 ff.).

7.1.3 Grundlagen der Rechtssprache

Handelt es sich um das Fachgebiet ,Recht’, gestaltet sich die Abgrenzung der
Termini etwas schwieriger als in den sogenannten ,exakten’ Wissenschaften, da
die Rechtsterminologie sich einer Vielzahl von Ausdrucken bedient, die aus
dem alltaglichen Sprachgebrauch stammen. Dies ist nicht weiter verwunderlich,
ist es doch Sinn und Zweck von Rechtsetzung, Interaktionen einer Gesellschaft
zu regeln. Den rechtlichen Regelungen liegen Situationen, Taten, Sachverhalte
des taglichen Lebens zu Grunde, was die Verwendung solcher Ausdricke
erklart. Auch wenn das verwendete Wort gleichlautend ist, muss die
Verwendung in Alltagssprache und Rechtssprache nicht immer deckungsgleich

sein.

Zum Rechtsbegriff im Allgemeinen sagt SANDRINI: ,Der Begriff im Recht dient

nicht nur der Kommunikation, sondern der Rechtsanwendung, der Regelung
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bestimmter Lebenssituationen, der Rechtssicherheit." (SANDRINI, P., 1996, S.
25) Und da es sich bei der Verwendung von Begriffen im Recht auch um die
eben zitierte Regelung von Lebenssituationen handelt, missen im Recht auch
Begriffe, die keine spezielle rechtliche Bedeutung haben, dargestellt werden.
Diese Begriffe bezeichnet WANK als ,sekundare Rechtsbegriffe’. Mit primaren
Rechtsbegriffen bezeichnet er Begriffe, die originar aus dem Fachbereich Recht
stammen und schliel3lich ,noch nicht zergliederte Vorstellungen insbesondere
von Gegenstanden des Alltags” als ,Aligemeinvorstellungen‘ (WANK, R. 1985, S
5).

CoRNu trifft eine ahnliche Unterscheidung zwischen einer Gruppe von Termini,
die ausschliel3lich juristische Bedeutung haben, und solchen, die zusatzlich zu
einer allgemeinsprachlichen auch eine juristische Bedeutung haben. (vgl.
SANDRINI, P., 1996, S. 27). Fur die vorliegende Arbeit ist die in seiner Analyse
den Erklarungen von WANK und CORNU nachgestellte Aussage wichtig: ,In der
Terminologiearbeit wird dabei aber ausschliel3lich die juristische Bedeutung
bertcksichtigt, die sich auf einen Rechtsbegriff bezieht.” (SANDRINI, P., 1996, S.
27).

Dies ist auch bei in der vorliegenden Arbeit verwendeten gemeinsprachlichen
Ausdrucken der Fall: So schrankt z. B. die Richtlinie 86/609/EWG die
Benennung ,Tier auf ,lebende Wirbeltiere* (den Menschen ausgenommen) ein
sowie auf ,freilebende und/oder fortpflanzungsfahige Larven* (Art. 2 lit. a) (Rat
der Europaischen Gemeinschaften, 1986). Alle Wirbellosen wie z. B.
Schnecken oder Spinnen, die ja auch zoologisch gesehen Tiere sind, sind von

dieser ,Tier'-Definition ausgenommen.

Es handelt sich bei diesem und ahnlichen Termini in der Terminologie der
behandelten Rechtsakte um sogenannte ,sekundare Rechtsbegriffe’ nach
WANK, der von ,primaren oder echten’ und ,sekundaren Rechtsbegriffen‘ und

JAllgemeinvorstellungen’ spricht (WANK, R. 1985, S. 5).
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7.2 Gemeinsamer Leitfaden des Europaischen Parlaments, des
Rates und der Kommission fiir Personen, die in den
Gemeinschaftsorganen an der Abfassung von

Rechtstexten mitwirken

7.2.1 Grundprinzipien des Leitfadens

.Das Recht im allgemeinen und das Gesetz im besonderen sind dazu da, den
Menschen zu dienen, ihr Zusammenleben zu organisieren, im besten Fall so zu
organisieren, dass eine nicht allzu ungerechte Gesellschaft entsteht, in der so
etwas Grosses" (sic!) ,wie Gerechtigkeit zumindest eine Chance erhalt und
nicht von vorneherein abgeschrieben werden muss.”“ (BAUMANN, M., 2002, S.
13). Rechtsetzung existiert nicht um ihrer selbst willen, sondern konstituiert
einen Ge- und Verbotsrahmen innerhalb dessen wir alle uns bewegen. Das
heillt aber auch, dass der Gesetzgeber den Anspruch an sich selber stellen
muss, in seinen Formulierungen adressatengerecht zu sein, denn wie BAUMANN
schreibt: ,Wer ein Gesetz erlasst, will auch, dass es befolgt wird.“ (BAUMANN,
M., 2002, S. 11). Dem Adressaten gerecht werden heif’t, ihm die Plausibilitat
des Rechtstextes zu vermitteln und dabei den Text so zu verfassen, dass
ausgehend von den Kenntnissen, die vom Adressaten erwartet werden konnen
(wie z. B. Vorwissen, Erfahrung, gesunder Menschenverstand), er in der Lage
ist, den Ge- bzw. Verbotsgehalt ohne eingehende juristische Studien zu
erfassen. Dieses Ziel ist gerade bei Rechtstexten als durchaus ehrgeizig
einzustufen, wenn man bedenkt, dass es sich hierbei oft um Texte handelt, die
einerseits Uber lange Zeit Gultigkeit haben und somit zum Zeitpunkt ihrer
Anwendung der aktuelle Sprachgebrauch weit von jenem entfernt ist, der zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens des Textes uUblich war. Das Allgemeine Burgerliche
Gesetzbuch (ABGB) z. B. gibt es seit 1811. Unbeschadet diverser
Uberarbeitung sind Teile davon auch noch heute in der urspriinglichen Fassung
gultig. Andererseits kann auch der Fall eintreten, dass Rechtstexte durch eine
Uberarbeitung — manchmal auch nur von Teilen des Textes — an

Ubersichtlichkeit und Klarheit verlieren.
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Es ist also von zentraler Bedeutung, dass Rechtstexte nicht nur den formalen
Anforderungen, sondern auch den Adressaten und dem zu regelnden
Sachverhalt entsprechen (vgl. BAUMANN, M., 2002, S. 12-15). Das Profil
JAdressat’ konnte fur Rechtstexte vielfaltiger nicht sein. Im Gegensatz zu
anderen Fachsprachen und ihren Terminologien, die sich an einen
Adressatenkreis richten, der gemeinhin als fachkundig, mit der Materie vertraut
angesehen werden kann, richtet sich die Fachsprache Rechtssprache Uber den
Kreis von Expertinnen wie z. B. Richterlnnen, Anwaltinnen oder Notarlnnen
hinaus an jeden Menschen, der sich innerhalb des Geltungsbereiches bewegt,
den der Rechtstext abdeckt.

Diese Uberlegungen spiegeln sich auch im Gemeinsamen Leitfaden wider. In
der Einleitung wird festgestellt, dass ... ,Birger und Wirtschaftsteilnehmer ihre
Rechte und Pflichten erkennen, die Gerichte ihre Durchsetzung gewahrleisten
und die Mitgliedstaaten, sofern sie dazu verpflichtet sind, Gemeinschaftsrecht
ordnungs- und fristgemal umsetzen koénnen,” ... wenn diese ... ,verstandlich

und koharent formuliert werden® ... (Europaische Gemeinschaften, 2003).

Diese Ansicht geht Uber die Prazisierung hinaus, die WIESMANN trifft, wenn sie
als eine der Aufgaben von Rechtssprache annimmt: ,Verstandigung zwischen
Fachleuten gewahrleisten und damit Kommunikation erméglichen heil3t in
Bezug auf die Rechtssprache primér, rechtliches Handeln der Juristen
ermoglichen.” (WIESMANN E., 2004, S. 25).

Um Verstandlichkeit und Koharenz zu erreichen, wurden Leitlinien erarbeitet,
die bei der Erstellung aller gemeinschaftlichen Rechtsakte Bertcksichtigung
finden sollen. Von besonderer Bedeutung fur die vorliegende Arbeit sind die

Allgemeinen Grundsatze.

Sie halten fest, dass Rechtsakte ... ,klar, einfach und genau abgefasst“...
(Europaische Gemeinschaften, 2003, S. 10) werden mussen. Die
Formulierungen haben der Art des zu erlassenden Rechtsaktes und dem
beabsichtigten Adressaten zu entsprechen. Pro Artikel soll immer nur ein
Teilaspekt der Rechtsnorm abgehandelt werden. Der mehrsprachige Charakter
90



der gemeinschaftlichen Rechtsetzung hat berlcksichtigt zu werden. Begriffe
oder Terminologien aus nationalen Rechtssystemen sollen nach Maoglichkeit

vermieden werden.

Der Vorschlag fur eine neue ,Tierversuchsrichtlinie' ist bemiht, diesem
Anspruch gerecht zu werden. Am Beispiel der Regelungen zu streunenden

Haustieren lassen sich gleich mehrere dieser Leitlinien demonstrieren:

Klarheit: In der bestehenden Richtlinie 86/609/EWG heil’t es in Art. 19 Abs. 4:
»otreunende Haustiere durfen nicht fir Versuche verwendet werden. Eine nach
diesem Absatz erteilte allgemeine Genehmigung darf sich nicht auf streunende
Hunde oder Katzen erstrecken.” (Rat der Europaischen Gemeinschaften, 1986).
Im Vorschlag hingegen wird diese Frage in Art. 11 in einem Satz abgehandelt
~Streunende und verwilderte Tiere von Haustierarten durfen nicht in Verfahren
verwendet werden.” (Europaische Kommission, 2008). Der Zusatz Uber
allgemeine Genehmigungen erubrigt sich, da ja die Verwendung der o. a. Tiere

kategorisch verboten ist.

Pro Artikel eine Regelung: Um das Verbot der Verwendung streunender
Haustiere in der Richtlinie 86/609/EWG zu finden, muss man sich bis Art. 19
Abs. 4 Z 5-7 vorarbeiten. Im neuen Vorschlag ist dasselbe Thema in einem
eigenen Artikel (Art. 11) dank der ArtikelUberschrift ,Streunende und verwilderte
Haustiere* leicht zu finden.

Adressatengerechtigkeit: Beide Texte wenden sich an fachkundige
Adressaten, namlich mit der Materie befasste Behorden und Personen, die
direkt (als Versuchs- bzw. Verfahrensausfuhrende) bzw. indirekt (z. B. als
Pflegepersonal fur Versuchstiere) an Tierversuchen beteiligt sind. Dem werden
beide Texte gerecht. Sie sind bei aller Prazision, Knappheit und Klarheit der
komplexen Natur der Materie und dem anzunehmenden Wissensstand der

Adressaten angepasst.

Vermeidung von Begriffen aus nationalen Rechtssystemen: Diesem

Ansinnen wird z. B. mit der Wahl der Benennung ,Verfahren' Rechnung
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getragen. Nationale Rechtssysteme wie Osterreich oder Deutschland
verwenden in ihren jeweiligen Gesetzen die Benennung ,Tierversuch®. Da in der
aktuellen Fassung des Osterreichischen TVG und des deutschen DTSchG die
Begriffsinhalte nicht ident sind und somit polysem, wirde die erneute
Verwendung der Benennung im Rahmen der gemeinschaftlichen Rechtsetzung
fur eine wieder abweichende Definition eine weitere Variante der bestehenden
Polysemie hinzufigen. Daher ist die Wahl eines neuen Terminus prinzipiell

sinnvoll, wenn auch nicht in allen Aspekten unproblematisch (s. a. 7.3.2).

7.2.2 Aufbau eines Rechtsaktes der Europaischen Union

Rechtsakte werden nach einem Standardaufbau konzipiert. Die Absicht
dahinter ist, ,dass die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften besser verstanden
und ordnungsgemal angewandt werden“ (Europaische Gemeinschaften, 2003,
S. 5). Der Standardaufbau umfasst vier Teile, namlich Titel, Praambel,
verfugender Teil und gegebenenfalls Anhange. Diese vier Teile teilen sich in

ihrer Funktion wie folgt auf:

Der Titel soll den Benutzerlnnen des Rechtsaktes in klaren, moglichst kurzen
und unmissverstandlichen Worten die wichtigsten Informationen wie Art,
Gegenstand und Zeitpunkt der Annahme des Rechtsaktes sowie das/die
rechtsetzende/n Organ/e und die amtliche Nummer vermitteln. Die Wahl des
Titels muss so erfolgen, dass es zu keiner Verwechslung mit anderen

Rechtsakten kommen kann.

In der Praambel wird festgehalten wie sich der Rechtsakt in die bestehende
Rechtsordnung einfugt und auf welchen Rechtsgrundlagen er beruht. Sie fuhrt
auch an, welchen Verfahrensweg der Rechtsakt genommen hat und welche
Beweggriunde dazu geflhrt haben, dass der Rechtsakt in dieser Form vorliegt

(sogenannte ,Erwagungsgrunde’, Europaische Gemeinschaften, 2003, S. 24).

Der verfiigende Teil enthalt alle fir die Umsetzung und Anwendung des

Rechtsaktes notwendigen Bestimmungen und Vorschriften. Hier finden sich
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auch alle zusatzlichen Informationen, wie z. B. Begriffsbestimmungen, die eine
korrekte Umsetzung und Anwendung moglich machen. Der verfugende Teil
wird so gegliedert, dass Benutzerlnnen sich leicht innerhalb dieses Textteils des
Rechtsaktes zurechtfinden. Abgesehen von der grundlegenden Einteilung in
Artikel (die der Ubersichtlichkeit halber mit Titeln zu versehen sind) kénnen
diese in Abschnitte und Kapitel zusammengefasst werden, wenn sie eine
thematische Einheit bilden. Im Falle des in dieser Arbeit behandelten
Vorschlages trifft das z. B. auf den Themenbereich der Zulassungen zu. Es
werden in einem Kapitel ,Zulassung’ Bestimmungen zur Zulassung von
Personen, Einrichtungen und Projekten sowie zu Inspektionen
zusammengefasst. Die Bestimmungen werden je nach Zulassungswerberln in

Abschnitte eingeteilt.

In Anhéangen kénnen Informationen, deren Einbindung in den verfligenden Teil
die Lesbarkeit empfindlich storen wurde, die aber fur die Umsetzung und
Anwendung des Rechtsaktes bendtigt werden, beigefugt. Dabei kann es sich z.
B. um Auflistungen detaillierter Informationen zu Vorgehensweisen zu im

verfugenden Teil festgelegten Bestimmungen handeln.

7.2.3 Eine Rechtssprache fiir die Europaische Union

Bei der vorliegenden Arbeit handelt es sich nicht um einen Vergleich zweier
verschiedener Rechtssysteme, die sich derselben Sprache bedienen, sondern
um einen Vergleich von Anderungen in einem einzigen System. KJ&R stellt fest,
dass eine ,Abhangigkeit der Rechtssprache von einer Rechtsordnung” (KJ£R,
A. L., 1999, S. 63) besteht. Die Rechtssprache der Europaischen Union muss
sich ihrer Vielsprachigkeit stellen und der Anforderung gerecht werden,
Rechtsakte mit exakt demselben Inhalt in allen ihren Amtssprachen zu
verfassen, ohne die Terminologie der Rechtsordnung jedes einzelnen

Mitgliedstaates in irrefUhrender Weise zu gebrauchen.

Die Europaische Union beschreitet den Weg, eigene Termini zu etablieren, um

in ihrer Rechtsetzung einen moglichst hohen Grad an Eindeutigkeit zu erzielen.
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Sie nimmt dabei nach Madglichkeit keinen Bezug auf die in den nationalen
Rechtssystemen verwendeten Termini. Insofern sind die in der Europaischen
Union verwendeten Begriffe und ihre Benennungen in allen Sprachen der
Gemeinschaft nur in der Anwendung auf die Rechtsmaterie der Europaischen

Union eindeutig.

Dies ist, folgt man dem oben angefuhrten Zitat von KJ&£R, nur logisch, geht es
doch auch darum, eine gemeinschaftliche Rechtsordnung durch
gemeinschaftliche Rechtsakte zu etablieren und umzusetzen und in einer
gemeinschaftlichen Rechtssprache  Uber die  Grenzen nationaler
Rechtsordnungen hinweg zu agieren. Dazu ist es notwendig, dass die
Europaische Union ihre eigenstandige Rechtssprache im gleichen Male
entwickelt wie ihre Rechtsordnung. Vergleicht man die Tradition der
gemeinschaftlichen Rechtsordnung mit jener nationaler Rechtsordnungen, ist
offensichtlich, dass letztere einen  Vorsprung® von Jahrzehnten, ja
Jahrhunderten haben. Nationale Rechtsordnungen und somit auch nationale
Rechtssprachen haben sich Uber einen langen Zeitraum entwickelt. Die
Rechtsordnung der Europaischen Union nahm ihren Anfang erst mit den
Grundungsvertragen ab 1951. Zeitlich gesehen stehen Rechtsordnung und
Rechtssprache der Europaischen Union damit erst am Anfang einer langen

Entwicklung.

Zusatzlich ist in Betracht zu ziehen, dass sich die Rechtsordnung der
Europaischen Union nicht in einem rechtsordnungs- und rechtssprachlichen
Vakuum entwickelt hat, sondern von Menschen entwickelt wurde, die ihrerseits
von ihren eigenen nationalen Rechtsordnungen und ihrem Verstandnis ihrer
nationalen Rechtssprache ausgingen. Unter diesem Gesichtspunkt ist zu
verstehen, dass auch die Entwicklung einer eigenstandigen Rechtssprache der
Europaischen Union einer Losldsung von der Suche nach Entsprechungen in
den einzelnen Nationalsprachen bedarf. Gemeinschaftliches Recht hat ein
genuines Interesse an einer gemeinschaftlichen Rechtssprache, die sich an der
Rechtsordnung der Europaischen Union und nicht an den Konzepten der
Rechtsordnungen ihrer Mitgliedstaaten orientiert, auch wenn die wechselseitige
Beeinflussung europaischen und nationalen Rechts auf Grund der
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Verflochtenheit beider Ebenen durch Geltungsbereich und
Umsetzungsverfahren des Gemeinschaftsrechts weiterhin bestehen bleiben
wird (vgl. KIER, A. L., 1999, S. 63ff.).

7.3 Ausgewibhlte Beispiele fiir terminologische Anderungen im

neuen Richtlinienentwurf

Die in diesem Abschnitt angeflhrten Beispiele verstehen sich als Auswahl jener
Termini, die sowohl innerhalb der Richtlinie als auch des Vorschlags der
Kommission von zentraler Bedeutung sind. Es ist keine exhaustive Aufzahlung

der gesamten im Textkorpus vorhandenen Terminologie.

7.3.1 Terminus Tier

Zentral fur die Anwendung sowohl der bestehenden Richtlinie 86/609/EWG wie
auch des Vorschlages fur eine Uberarbeitete Richtlinie ist die Frage, was in

beiden Texten Uberhaupt unter dem Begriff Tier verstanden wird.

Und hier kommt es zu einer wesentlichen Erweiterung der Begriffsdefinition im
Vorschlag der Kommission. Umgrenzt namlich die bestehende Richtlinie den
Kreis jener Tiere, die unter den Schutz der Richtlinie fallen, sehr eng, anerkennt
der Vorschlag fur eine Uberarbeitete Richtlinie, dass eine viel gro3ere Anzahl
von Tieren schmerzempfindlich, leidensfahig und angstempfindend sein kann.
Bisher fallen lediglich Wirbeltiere unter den Geltungsbereich der Richtlinie. Alle
anderen Tiere fallen, werden sie flir Tierversuche verwendet, nicht in ihren

Anwendungsbereich.

Aus der Gegenulberstellung in Tabelle 2. wird ersichtlich, dass sich die
Erweiterung des Begriffsinhalts nicht nur Gber die in der gultigen Richtlinie
geschutzten Wirbeltiere ausdehnt, sondern auch — wenn auch mit gewissen

Einschrankungen — im Falle von Wirbeltieren den Geltungsbereich auf fotale
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und embryonale Formen ausdehnt. Zusatzlich werden im Vorschlag auch
manche Wirbellose unter den Schutz der Richtlinie gestellt, namlich
Rundmauler, Kopffulker und Zehnful’krebse. Diese Arten wurden in den
Geltungsbereich der Richtlinie aufgenommen, weil laut Ansicht der Kommission

. swissenschatftlich erwiesen ist, dass diese Tierarten Schmerzen, Leiden und
Angste empfinden sowie dauerhafte Schaden erleiden kénnen.* (Kommission

der Europaischen Gemeinschaften, 2008).

Bemerkenswert ist in diesem Zusammenhang, dass schon 1985 im Erstentwurf
fur die Richtlinie 86/609/EWG eine Einbeziehung von KopffiRern
(Cephalopoden) vorgesehen war (Art. 2 Abs 1 lit. a) (Rat der Europaischen
Gemeinschaften, 1985). Auch der Wirtschafts- und Sozialausschuss?' pladierte
in seiner Stellungnahme zum Vorschlag fur diese Richtlinie fur eine
Einbeziehung von Kopffiuliern, namentlich Seepolypen. Er war der Meinung,
dass ... ,es seines Erachtens gentigend Hinweise dafir gibt, dal’3 diese Tiere
schmerzempfindlich sind und daher auch ohne wissenschaftlichen Beleg von
dieser Richtlinie erfal3t werden sollten.” (Wirtschafts- und Sozialausschuss der
Europaischen Gemeinschaften, 1986, S. 3). Er macht geltend, dass ... ,in
einigen Landern* [...] ,in groBen Mengen Seepolypen (Octopus) zu
neurologischen Versuchen verwendet* [werden] ,die zum Teil schwerwiegende
gesundheitliche Folgen flr die Tiere mit sich bringen.” Von der Einbeziehung
weiterer wirbelloser Tierarten nimmt der Ausschuss Abstand. Fur ihn
verursachte die Aufnahme weiterer Wirbelloser ... ,zu viele Unklarheiten und
Komplikationen® ... (Wirtschafts- und Sozialausschuss der Europaischen
Gemeinschaften, 1986, S. 3 ff). Trotzdem wurden Kopffif3er in den endgultig

beschlossenen Text nicht aufgenommen. Erst 23 Jahre spater sieht es die

2! Der Wirtschafts- und Sozialausschuss wurde 1957 durch den Vertrag von Rom gegriindet. Er
besteht aus Vertreterinnen von Arbeitgeberinnen, Arbeithnehmerlnnen, Landwirtinnen,
Verbraucherlnnen und anderen Interessensgruppen. Er soll ein Bindeglied zwischen den
Birgerlnnen der Europaischen Union und den Organen der Union selbst sein. Seine Aufgabe
besteht darin, Kommission, Rat und Europaisches Parlament in Fragen der Wirtschafts- und
Sozialpolitik zu beraten. Seine Stellungnahme zu Beschliissen Uber diese Themen ist
verpflichtend. Der Ausschuss kann aber auch zu anderen Themen Stellung nehmen. (vgl.

(Europaische Kommission, 2009)
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Europaische Union als erwiesen an, dass Rundmauler, Kopffiulker und
ZehnfuRkrebse nachgewiesener MaRen Schmerzen, Leiden und Angste

empfinden kdnnen und somit unter die Richtlinie fallen sollten.

Richtlinie 86/609/EWG Vorschlag der Kommission KOM(2008) 543
Art. 2lit. a Art. 2 Abs. 2 und 3

.~ Tiere': soweit keine anderen Angaben gemacht werden, | ,Diese Richtlinie gilt fur die folgenden Tiere:

alle lebenden Wirbeltiere auBer dem Menschen, | (a) lebende Wirbeltiere auler dem Menschen,
einschlieBlich freilebender und/oder fortpflanzungsfahiger | einschlieBlich sich selbst erndhrender Larven sowie
Larven, jedoch keine Féten oder Embryos;* embryonale und fotale Formen ab dem letzten Drittel
ihrer normalen Entwicklung;

(b) lebende wirbellose Tiere, einschliellich sich selbst
erndhrender Larven, der in Anhang | aufgefuhrten
Tierarten.

Diese Richtlinie gilt fur in Verfahren verwendete Tiere, die
sich in einem friheren als dem in Absatz 2 Buchstabe a
genannten Entwicklungsstadium befindet, wenn das Tier
Uber dieses Entwicklungsstadium hinaus weiterleben
soll und voraussichtlich Schmerzen, Leiden, Angste

oder dauerhafte Schaden erlebt, nachdem es dieses

Entwicklungsstadium erreicht hat.”

Tab. 2 Gegenlberstellung der Definitionen des Begriffes Tier in der Richtlinie 86/609/EWG und dem Vorschlag der
Kommission fiir eine liberarbeitete Richtlinie

7.3.2 Terminus Tierversuch/Verfahren

Ahnlich zentral wie die Frage ,Was versteht die Europaische Union im Sinne
der Richtlinie als Tier?“ ist auch die Frage ,Was versteht die Europaische Union
im Sinne der Richtlinie als Tierversuch bzw. als Verfahren?“ Die Kommission
hat in ihrem Vorschlag der Benennung ,Verfahren® den Vorzug vor der
Benennung ,Versuch" gegeben. Beide Benennungen bezeichnen das, was
umgangssprachlich gemeint ist, wenn von einem Tierversuch die Rede ist. Aus
den Definitionen in Tabelle 3. wird klar, dass, welchen Namen man der Sache

auch gibt, es sich um ein und dasselbe handelt.

Warum die Kommission die Benennung &andert, lasst sich nicht eindeutig
beantworten. Einerseits passt sie damit die Terminologie der Richtlinie jener
des Europaischen Ubereinkommens zum Schutz der fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Wirbeltiere an (Europarat, 2004).

Dieses verwendet sowohl in der englischen als auch in der franzdsischen
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Fassung die Benennungen ,procedure’ bzw. ,procédure’, um den Sachverhalt
,Tierversuch' darzustellen. Es lasst sich also der Schluss ziehen, dass zur
Vereinheitlichung der Terminologien und im Dienste einer hoheren Klarheit bei
Texten gleicher Themenbereiche, der Wechsel von ,Versuch' zu ,Verfahren'

durchaus seine Berechtigung hat.

Daruber hinaus konnte man ins Treffen fuhren, dass in der oOffentlichen
Diskussion die Begriffe ,Tierversuch® und ,Versuchstier’ eine sehr negative
Konnotation haben. Die emotionale Befrachtung beider Begriffe ist enorm hoch.
Das liegt nicht nur daran, dass es in der Geschichte der Tierversuche eine
grolle Anzahl extrem belastender Tierversuche gegeben hat, sondern auch
daran, dass zum Teil negativ-spektakulare, Mitleid erregende und Mitleid
heischende Bilder von Tierversuchsgegnerinnen als Werbemittel eingesetzt
wurden und werden. Die Benennung zu andern, kann in diesem Falle auch als
Bemuhung gewertet werden, Emotionalitat aus der Diskussion zu nehmen und
durch den sprachlichen Abstand von einem emotional beladenen Begriff auch

eine gewisse — auch emotionale — Distanz zu erzeugen.

Gerade diese Distanzierung konnte auch als negativer Ansatz der Kommission
gewertet werden. Ist es nicht auch die Emotionalitat, das Mitleid mit dem Tier,
das zur Entstehung und Weiterentwicklung des Tierschutzgedankens gefuhrt
hat? Ist es nicht das Mitleid, das den Ruf nach Methoden, die Tiere qualitativ

und quantitativ weniger oder gar nicht leiden lassen, hat laut werden lassen?

Es kann naturlich auch als Nachteil gesehen werden, dass Dinge nicht beim
Namen genannt werden. Es mag aus terminologischer, ja auch aus
sprachmittlerischer Sicht logischer sein, besser handhabbar und konsequenter.
Aber die Benennung ,Verfahren' impliziert auch die Moglichkeit, die Tatsache
aus der eigenen Wahrnehmung auszublenden, dass es sich immer noch um
Tierversuche handelt, Uber die man spricht. Also darum, dass ein oder mehrere
Tiere mehr oder weniger starke Schmerzen, Angste oder Leiden ertragen

mussen.
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Die Definitionen selber unterscheiden sich in zwei Punkte voneinander.
Einerseits hat die Kommission in ihren Entwurf eingefugt, dass der Tierversuch
einen bekannten oder unbekannten Ausgang haben kann. Andererseits hat sie
dem wissenschaftlichen und technischen Fortschritt der letzten Jahrzehnte

entsprochen und die Definition von 1986 um die Schaffung genetisch

veranderter Tierlinien erweitert.

Richtlinie 86/609/EWG
Art. 2 lit. d

Vorschlag der Kommission KOM(2008) 543
Art. 3 Abs. 1

»Versuche': jede Verwendung eines Tieres zu Versuchs-
oder anderen wissenschaftlichen Zwecken, die zu
Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerhaften Schaden
fuhren koénnen, einschlielich der Eingriffe, die dazu
fhren sollen oder kénnen, daR ein Tier auf eine solche

Art geboren wird"

LVerfahren: jede Verwendung eines Tieres zu Versuchs-

oder anderen  wissenschaftlichen Zwecken  mit
bekanntem oder unbekanntem Ausgang, die dem Tier
Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schaden
zufligen kann, einschlieRlich aller Eingriffe, die dazu

fihren sollen oder kénnen, dass ein Tier auf eine solche

Art geboren wird oder dass eine neue genetisch

veranderte Tierlinie geschaffen wird“

Tab. 3 Gegenuberstellung der Definitionen der Begriffe Versuch und Verfahren in der Richtlinie 86/609/EWG und dem
Vorschlag der Kommission fur eine Uberarbeitete Richtlinie

7.3.3 Terminus Projekt

,Projekt' ist ein neuer Begriff in der Terminologie der Gesetzgebung der

Europaischen Union im Bereich Tierversuche. Sie beschreibt ein

»Arbeitsprogramm mit einem festgelegten wissenschatftlichen Ziel, das ein oder
mehrere Verfahren einschlief3t;* ... (Art. 3 Abs. 2). Es stellt somit den technisch-
wissenschaftlichen Rahmen fir den/die beantragteN TierversuchE dar. Er
ersetzt die bisher Ubliche Trennung in Tierversuche, die einer Anzeige
bedurfen, und Tierversuche, die einer Genehmigung bedurfen. Dies ergibt sich
aus der Tatsache, dass im Vorschlag fur eine neue Richtlinie die letztgenannte
Unterscheidung in Anzeige- und Genehmigungspflicht nicht mehr vorhanden ist.
Lt. Art. 35 Abs. 1. des Vorschlags durfen keine Projekte ohne Genehmigung
durchgefuhrt werden. Gleichzeitig bietet es die Moglichkeit, innerhalb eines

Genehmigungsantrages mehrere Verfahren zu beantragen.
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7.3.4 Terminus Genehmigung

Geht es darum, die Erlaubnis zu erhalten, Tierversuche durchzufuhren, fallt
eine Moglichkeit mit dem Vorschlag der Kommission vollig aus dem Prozedere
weg — Tierversuche, die nur angezeigt werden mussen. Die Kommission
uberlasst es nicht mehr den nationalen Behorden, wie die Vorgehensweise zu
sein hat, um einen Tierversuch durchfihren zu durfen, sie definiert einen sehr

genauen Weg, zu einer Genehmigung zu kommen.

Die Richtlinie 86/609/EWG setzt nicht mehr als einen groben Rahmen innerhalb
dessen sich die nationalen Gesetzgeber bewegen konnen. So z. B. ist nicht
einmal eindeutig geregelt, ob Versuche, die Schmerzen verursachen, Uberhaupt
der Genehmigungspflicht zu unterliegen haben. Es obliegt den Mitgliedstaaten,
uber die Notwendigkeit einer Genehmigung zu entscheiden. Der Vorschlag
hingegen wendet sich von der Maoglichkeit ab, ein Genehmigungsprozedere in
Gang zu setzen. Er schreibt ein Genehmigungsverfahren fir jede Art von
Projekten vor und lasst in seiner Wortwahl keinen Zweifel an grundlegenden
unabdingbaren Voraussetzungen, die die nationalen Gesetzgeber bei der

Umsetzung einzubeziehen haben.
Die Kommission hat also die Benennung beibehalten, die Merkmale des

Begriffs jedoch deutlich prazisiert und damit Unscharfen beseitigt, die durch die

Formulierungen in der bestehenden Richtlinie moglich sind.
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Richtlinie 86/609/EWG
Art. 12

Vorschlag der Kommission KOM(2008) 543
Art. 35 und 36

JArtikel 12

(1) Die Mitgliedstaaten legen die Verfahren fest, nach
denen die Versuche selbst oder die Angaben betreffend
die Personen, die diese Versuche durchfiihren, der
Behorde im voraus zu melden sind.

(2) Soll ein Tier einem Versuch unterzogen werden, bei
dem mit erheblichen und mdéglicherweise langer
anhaltenden Schmerzen zu rechnen ist, so mul3 dieser
Versuch der Behdrde besonders angezeigt und
begriindet oder von der Behdrde ausdriicklich genehmigt
werden.

Die Behorde hat geeignete gerichtliche oder
administrative Schritte zu veranlassen, wenn sie nicht
davon Uberzeugt ist, daf der Versuch fur grundlegende
Bedirfnisse von Mensch und Tier von hinreichender
Bedeutung ist.”

JArtikel 35

Genehmigung von Projekten

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ohne vorherige
Genehmigung durch die zustandige Behorde keine
Projekte durchgefuhrt werden.

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

Artikel 36

Antrag auf Genehmigung eines Projekts

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

(a) Projektvorschlag;

(b) nichttechnische Projektzusammenfassung;

(c) Informationen zu den in Anhang VII genannten
Punkten.

2. Die Mitgliedstaaten kdnnen 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."

Tab. 4 Gegenuberstellung der Bestimmungen zur Genehmigung in der Richtlinie 86/609/EWG und dem Vorschlag der

Kommission flir eine Uiberarbeitete Richtlinie

7.3.5 Terminus Zwecke der Verfahren/Versuche

Im Vorschlag flr

eine neue Richtlinie weitet

die Kommission den

Geltungsbereich erheblich aus. Es geht um die Definition dessen, was im
Rahmen der Richtlinie jeweils als gerechtfertigtes Motiv gilt, um einen
Versuch/ein Verfahren durchfuhren zu durfen. Regelt die Definition von
Verfahren/Versuch die Frage, was unter einem Verfahren/Versuch zu verstehen
ist, so regelt die Festlegung des Zweckes die Motivation zur Durchfihrung. Der
Vergleich zeigt, dass die Kommission die Herangehensweise geandert hat.
Spricht die Richtlinie 86/609/EWG noch davon, dass ,diese Richtlinie® ...

die Verwendung von Tieren bei Versuchen, die fur einen der folgenden Zwecke

Sfar

durchgefuhrt werden® [gilt] ... (Rat der Europaischen Gemeinschaften, 1986),
also davon, dass nicht aufgezahlte Anwendungsbereiche, wie z. B. die
Grundlagenforschung, von ihr nicht berihrt werden, so zahlt der Vorschlag fur
eine neue Richtlinie auf, welche Zwecke Uberhaupt zulassig sind. Beide
Textausschnitte sind enumerativ, haben aber eine gegensatzliche
Herangehensweise. Der aktuell gultige Text grenzt die Gultigkeit auf bestimmte
Bereiche der Anwendung von Versuchen ein, der vorgeschlagene Text

begrenzt die Anwendungsbereiche von Verfahren an sich. Der Zweck ist damit
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nicht mehr ein Kriterium, das festlegt, ob ein Verfahren unter die
Regelungsgewalt der Richtlinie fallt. Er ist ein Kriterium, das die Zulassigkeit
eines Verfahrens uberhaupt erst feststellt. Er wird zur conditio sine qua non.

Der Zweck eines Verfahrens also zu einem entscheidenden Merkmal der

Zulassigkeit.

Richtlinie 86/609/EWG
Art. 3

Vorschlag der Kommission KOM(2008) 543
Art. 5

JArtikel 3

Diese Richtlinie gilt fur die Verwendung von Tieren bei
Versuchen, die fiir einen der folgenden Zwecke
durchgefiihrt werden:

a) Entwicklung, Herstellung, Qualitats-, Wirksamkeits-
und Unbedenklichkeitspriifung von Arzneimitteln,
Lebensmitteln und anderen Stoffen oder Produkten:

i) zur Verhitung, Vorbeugung, Diagnose oder
Behandlung von Krankheiten oder anderen Anomalien

oder deren Folgen bei Menschen, Tieren oder Pflanzen;

i) zur Beurteilung, Feststellung, Regulierung oder
Veranderung physiologischer Merkmale bei Menschen,
Tieren oder Pflanzen;

b) Schutz der natirlichen Umwelt im Interesse der
Gesundheit oder des Wohlbefindens von Mensch oder
Tier."

JArtikel 5

Zwecke der Verfahren

Verfahren diirfen ausschlieBlich zu den folgenden
Zwecken durchgefihrt werden:

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

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

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

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

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

(4) Schutz der naturlichen 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;

(7) forensische Untersuchungen.”

Tab. 5 Gegeniberstellung der zulassigen Zwecke von Versuchen/Verfahren in der Richtlinie 86/609/EWG und dem
Vorschlag der Kommission fir eine Uberarbeitete Richtlinie

7.3.6 Terminus Sachkundige Personen bzw. Zulassung von

Personen

Die Richtlinie 86/609/EWG definiert in Art. 2 lit. f eine ,sachkundige Person® als
,Person, die nach Ansicht des Mitgliedstaats die notwendige Sachkunde besitzt,
um die jeweilige in dieser Richtlinie bezeichnete Funktion auszuiben” (Rat der
Europaischen Gemeinschaften, 1986). Dies ist eine Begriffsdefinition, die ohne
die weiteren Ausflhrungen in Art. 14 genaugenommen gar nichts aussagt. lhr
Begriffsinhalt ist unprazise und ist dem eigentlichen Ziel der Richtlinie, eine
Harmonisierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften herbeizufihren,
entgegengesetzt. Es bleibt vollkommen den Mitgliedstaaten Uberlassen, mit
welchem Inhalt sie diese Benennung flllen. Damit geht die Gefahr einher, dass

es so viele verschiedene reale Definitionen von ,sachkundige Person‘ geben
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kann wie es nationale Gesetzgebungen gibt. Abgemildert wird das Szenario
zumindest durch die Festlegung, dass bei Personen, die Versuche durchfluhren
oder sie uberwachen ein Mindestmald an versuchbezogener wissenschaftlicher

Ausbildung und in der Versuchstierhandhabung nachweisen.

Im Vorschlag fur eine neue Richtlinie tilgt die Kommission das Adjektiv

,sachkundig’ in Bezug auf verfahrensdurchfuhrende oder
verfahrensuberwachende Personen vollig aus dem Text. Die Regelungen zur
Zulassung von Personen erhalten ein viel klarer umrissenes Profil. Dieses
ergibt sich aus Anforderungen an die mitzubringenden Fahigkeiten und
Kenntnisse in Bezug auf das wissenschaftliche Fachgebiet, innerhalb dessen
das Verfahren angesiedelt ist, und in Bezug auf die Fahigkeiten und
Fertigkeiten in Umgang mit und Pflege von verwendeten Tieren. Dazu kommen

noch die verpflichtenden Malinahmen zur Fort- und Weiterbildung, die fur

Erteilung und Verlangerung der Zulassung notwendig sind.

Richtlinie 86/609/EWG
Art. 2 lit. f und Art. 14

Vorschlag der Kommission KOM(2008) 543
Art. 20

»sachkundige Person‘: Person, die nach Ansicht des
Mitgliedstaats die notwendige Sachkunde besitzt, um die
jeweilige in dieser Richtlinie bezeichnete Funktion
auszuliben;”

JArtikel 14

Personen, die Versuche durchfihren, daran beteiligt sind
oder bei Versuchen verwendete Tiere pflegen
einschlieBlich der Personen, die Aufsichtsfunktionen
austiben, missen eine entsprechende Ausbildung
nachweisen.

Insbesondere missen die Personen, die die Versuche
durchfiihren oder ihren Ablauf iberwachen, in einer mit
dem durchzuftihrenden Versuch im Zusammenhang
stehenden wissenschaftlichen Disziplin ausgebildet
worden sein, Uber die erforderlichen Fahigkeiten im
Umgang mit Versuchstieren und fir deren Pflege
verfiigen und der zustéandigen Behérde einen
hinreichenden Ausbildungsstand fiir die Wahrnehmung
ihrer Aufgaben nachgewiesen haben.”

JArtikel 20

Zulassung von Personen

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

(a) Durchfiihrung von Verfahren an Tieren, einschlie3lich
ihrer schmerzfreien Tétung;

(b) Uberwachung oder Gestaltung von Verfahren und
Projekten;

(c) Uberwachung von Personen, die fiir die Pflege von
Tieren verantwortlich sind.

2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in Absatz 1
genannten Personen fiir die Zulassung tber die
geeignete Aus- und Fortbildung verfligen 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 fur die
ausgefiihrte Arbeit von Bedeutung ist, und missen zum
Umgang und zur Pflege der betreffenden Tierart in der
Lage sein.

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

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

Tab. 6 Gegenlberstellung von ,sachkundige Person‘ und ,Zulassung von Personen’ in der Richtlinie 86/609/EWG und
dem Vorschlag der Kommission fiir eine tberarbeitete Richtlinie

103




8 Schlussfolgerungen

Mit der Vorlage eines Vorschlages fur eine neue ,Tierversuchsrichtlinie® hat die
Kommission gezeigt, dass sie bereit ist, das teilweise Scheitern der Richtlinie
86/609/EWG zu erkennen und die wissenschaftlichen und technologischen
Entwicklungen seit dem Inkrafttreten der Richtlinie 86/609/EWG in Betracht

zieht.

Die angestrebte Harmonisierung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
durch die Richtlinie 86/609/EWG ist nicht eingetreten. Begrinden lasst sich
dieses Scheitern meiner Ansicht nach u. a. dadurch, dass die Richtlinie den
einzelnen Mitgliedstaaten zu groRRzligige Regelungsspielrdume eingeraumt hat.
Hinzu kommt, dass die Formulierungen Uber weite Strecken den normativen
Aspekt eines Rechtsaktes vermissen lassen, was sich z. B. im haufigen
Gebrauch des Hilfsverbes ,sollen widerspiegelt. Es wird auf 33 Seiten Text
172Mal verwendet. Dies vermittelt den Eindruck, dass diese Teile der Richtlinie
zwar durchaus gewunscht, nicht aber wirklich gefordert werden. Demgegenuber
finden sich 110 Verwendungen von ,sollen im Vorschlag fur eine neue
Richtlinie, der 87 Seiten umfasst. Von diesen 110 finden sich nur 22 im

verfugenden Teil und den Anhangen, die restlichen 88 im Erwagungsteil.

Der vorliegende Vorschlag ist von einem anderen Geist inspiriert als er sich in
der Richtlinie 86/609/EWG erkennen lasst. Die Kommission will die von den
Mitgliedstaaten umzusetzenden Vorschriften genauer und klarer fest legen.
Insgesamt geht sie inhaltlich und sprachlich engagierter an den Themenbereich
Tierversuche heran, als das bei der bestehenden Richtlinie der Fall gewesen

sein muss.

Auf inhaltlicher Seite gehen die Regelungen viel starker ins Detail, ihre
Ausformung wird weniger den Mitgliedstaaten Uberlassen. Im Gegensatz zum
derzeit glltigen Rechtsakt beinhaltet der Vorschlag auch einen starken Impuls
in Richtung des Prinzips der 3R. Ebenso als ein Schritt in die richtige Richtung
kann das Bestreben ausgelegt werden, Instanzen einzurichten, die sich nicht
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mit den technischen und wissenschaftlichen Komponenten von Verfahren
auseinandersetzen, sondern mit dem ethischen Aspekt und somit nicht die
Frage, was machbar ist, sondern die Frage, was ethisch-moralisch vertretbar
ist, stellen. Die Kommission macht so deutlich, dass, wer Tierversuche
durchflhrt, eine umfassende Verantwortung wahrzunehmen hat und zur

kritischen Reflexion verpflichtet ist.

In den vorgeschlagenen Begriffsdefinitionen zeigen sich nicht nur die
Weiterentwicklungen, die der Fachbereich genommen hat, sondern auch das
gestiegene Bewusstsein innerhalb der Europaischen Union. Die Definitionen
sind besonders was den Terminus ,Tier’ betrifft umfassender, was nur begruf3t
werden kann, denn sie erkennen z. B. nach Uber 20 Jahren die
Schmerzempfindlichkeit von Cephalopden an. Die gewahlten Formulierungen
sind klarer und praziser. Die Kommission sagt mit viel deutlicheren Worten als
1986, was sie von den Mitgliedern bei der Umsetzung der Richtlinie in

nationales Recht erwartet.

Der Vergleich der beiden Texte und ihrer Begriffsdefinitionen zeigt eine positive
Entwicklung innerhalb der Europaischen Union in zwei Bereichen. Inhaltlich
wird deutlich, dass die Union die Entwicklungen im Bereich Tierversuche und im

Bereich der 3R in ihr Recht einarbeiten will.

Sprachlich geht sie den Weg besserer Ubersichtlichkeit, klarerer
Formulierungen und praziserer Definitionen. Eine Entwicklung, die fur alle mit
der Umsetzung und Anwendung der entsprechenden Regelungen betrauten

Personen nur begrif3t werden kann.

Dies zeigt sich u. a. darin, dass die Anforderungen, die im Gemeinsamen
Leitfaden fur die Abfassung von Rechtstexten aufgestellt werden, in weiten
Teilen durch den Vorschlag erfillt werden. Die Strukturierung des Inhaltes ist
nicht nur durch die Einteilung der einzelnen Regelungen in Artikel bedingt, wie
das auch schon in der Richtlinie 86/609/EWG der Fall ist, sondern auch durch
thematische Zusammenfassungen in Kapitel. Darlber hinaus wird die

Benutzerfreundlichkeit durch die Einfihrung von Uberschriften zu den einzelnen
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Kapiteln und Artikeln enorm gesteigert. Die Uberschriften erlauben es, die
jeweils gesuchte Stelle schneller aufzufinden, als das in der bestehenden
Richtlinie der Fall ist.

In der Wahl der Benennungen folgt der Vorschlag ebenfalls in weiten Teilen den
Anregungen des Leitfadens, kann doch das Bestreben erkannt werden, fur die
Rechtsordnung auf Ebene der Europaischen Union auch eine entsprechende
Rechtssprache herauszubilden, die sich nach Moglichkeit nicht Gber
bestehende Termini nationaler Rechtssprachen definiert. Das offensichtlichste
Beispiel im vorliegenden Vorschlag ist wohl die Anderung der Benennung des
Terminus Versuches in Verfahren (s. a. 7.3.2). Damit wird von den nationalen
Rechtssprachen Abstand genommen, die sich sehr wohl noch der Benennung
Versuch bzw. Tierversuch bedienen. Als Referenz kann die Wahl der
Benennung des Begriffs ,Verfahren® in der entsprechenden Konvention ETS

123 des Europarates gesehen werden.

Die Etablierung einer eigenstandigen Rechtssprache fur die Europaische Union
kann prinzipiell als positive Entwicklung gewertet werden. Sie ist ein
unabdingbarer Bestandteil bei der Entwicklung einer Europaischen
Rechtsordnung. Es muss jedoch auch hinterfragt werden, ob mit der
schrittweisen Abkopplung von den nationalen Rechtssprachen ausschlieRlich
positive Effekte erzeugt werden. Zu diesen positiven Effekten zahlt ohne Frage
die Tatsache, dass mit der Schaffung einer Terminologie auf Ebene der
Europaischen Union zumindest in den von ihr abgedeckten Bereichen ein hoher
Grad an Vereinheitlichung erzeugt wird. Diese kann dazu beitragen, in der
Kommunikation von Vertreterlnnen verschiedener Mitgliedstaaten die
Wabhrscheinlichkeit von Missverstandnissen aufgrund unterschiedlicher
nationaler Definitionen zu verringern. Eine Rechtssprache der Europaischen
Union wiarde damit als verbesserte gemeinsame Basis fur Kommunikation

dienen.

Betrachtet man diese Entwicklung allerdings aus einem anderen Blickwinkel,
dann ist sie jedoch nicht ohne Widerspriiche zu sehen. Es stellt sich die Frage,
inwieweit diese — von der Europaischen Union erstellte — Rechtssprache sich in
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den nationalen Rechtssprachen widerspiegelt. Gerade flr Rechtsakte, die nicht
direkt in nationales Recht ubernommen werden, wie dies auch bei Richtlinien
der Fall ist, liegt die Umsetzung und Anwendung von Gemeinschaftsrecht in der
Verantwortung der einzelnen Mitgliedstaaten. Diese sind auch mit der
Ausformulierung der nationalen Regelungen, die Gemeinschaftsrecht
umsetzen, betraut. Es kann also bei Beibehaltung des Begriffsinhaltes zu einer
Ablehnung der von der Europaischen Union gewahlten Benennung kommen.
Polysemie wuirde somit nicht verringert sondern bestenfalls stagnieren,
schlimmstenfalls wachsen. Es besteht also durchaus das Risiko, dass eine
Rechtssprache der Europaischen Union den Unionsburgerinnen fremd bleibt,
weil sie von ihnen entfernt besteht und in ihrer Bedeutung fur das alltagliche
Leben nicht anerkannt wird. Das bedeutet aber auch, dass sie nur einen
geringen Anteil am Diskurs hat und ihre Entwicklung und Anwendung auf einen

eng begrenzten Kommunikatorinnenkreis beschrankt bleibt.

Insgesamt gesehen, ist der Vorschlag fur einen neue ,Tierversuchsrichtlinie‘ ein
Schritt in die richtige Richtung, sowohl was die wissenschaftlichen und
technischen Regelungen, als auch was die sprachlich-terminologischen
Veranderungen betrifft. Gerade hinsichtlich der terminologischen Arbeit, die im
Rahmen der Erstellung des Vorschlages geleistet wurde, bleibt zu hoffen, dass
sich diese nicht nur auf Ebene der Europaischen Union beschrankt, sondern

auch auf der Ebene der Mitgliedstaaten Auswirkungen zeigen wird.
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13 Anhang

13.1 Abstract

Die vorliegende Arbeit hat 2 Rechtstexte der Europaischen Union als
Ausgangspunkte. Einerseits die ,Richtlinie des Rates vom 24. November 1986
zur Annaherung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten
zum Schutz der fur Versuche und andere wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere (86/609/EWG)“ (Rat der Europaischen Gemeinschaften,
1986) und andererseits den ,Vorschlag fur eine Richtlinie des Europdaischen
Parlaments und des Rates zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke

verwendeten Tiere* (Europaische Kommission, 2008 a).

Nach einer Einfihrung in die Rechtsetzung der Europaischen Union und einem
kurzen thematischen Uberblick zum Thema Tierversuche und Alternativen zu
Tierversuchen erfolgt eine inhaltlichen Analyse beider Texte, die einem Abstand
von mehr als 20 Jahren entstanden sind. Der darauf folgende inhaltliche

Vergleich arbeitet die Unterschiede in beiden Texten heraus.

Im terminologischen Teil erfolgt ein straffer Uberblick Uber relevante Aspekte
der terminologischen Arbeit, des Textkorpus und der Rechtssprache. Er gibt
auch eine mit Beispielen aus den behandelten Texten belegte
Zusammenfassung uber den ,Gemeinsamen Leitfaden des Europaischen
Parlaments, des Rates und der Kommission fir Personen, die in den
Gemeinschaftsorganen an der Abfassung von Rechtstexten mitwirken®

(Europaische Gemeinschaften, 2003).
Schlussendlich werden die fur die Herangehensweise der Europaischen Union

an den Bereich essentiellen Begriffe verglichen und sowohl die inhaltlichen als

auch sprachlichen Ergebnisse diskutiert.
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derzeit: Anfertigung der Diplomarbeit am Zentrum fur Translations-
wissenschaften der Universitat Wien

2002/2003: Akademie der Jugend , Trainer trainen® (Grundlagen der
Moderation), Renner Institut, Wien

2002: »ZU Power und Motivation fihren®, Renner Institut, Wien

2000: Workshop ,Die perfekte Presseaussendung®, APA, Wien

1998: Abschluss des 1. Teils der 2. Diplomprutfung

Marz - Juli 1996: Auslandssemester an der Ecole de Traduction et Interpré-
tation de Genéve, Schweiz

1994. Abschluss der 1. Diplomprifung

seit 1989: Studium am Zentrum fur Translationswissenschaften der
Universitat Wien (vormals Institut fiir Ubersetzer- und Dol-
metscherausbildung), Studienzweig Dolmetscherausbildung,

Sprachen: Franzoésisch, Spanisch, Englisch

1989 Matura
1981-1989 BG und BRG Neunkirchen — neusprachlicher Zweig
1977-1981 Volksschule, Ternitz
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Ehrenamtliche Tatigkeiten und ausgewahlte Mitgliedschaften
Osterreichischer Freundeskreis von Givat Haviva
Jugendkulturinitiative Favoriten

Universitas — Osterreichischer Ubersetzer- und Dolmetscherverband
Computerkenntnisse
Microsoft Windows, Microsoft Office, PageMaker, Adobe Photo Shop, Adobe

Acrobat Writer, Internet, CMS (iReds, asp)

sonstige Kenntnisse
FUhrerschein der Klasse B
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