Weg von regulatorischen Tierversuchen?
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Die Zulassung von Stoffen unterliegt verschiedenen regulatorischen und gesetzlichen Grund-
lagen, welche nicht Teil der Tierschutzgesetzgebung sind. Beispiele hierfir sind die Arzneimit-
tel-Zulassungsverordnung (AMZV; SR 812.212.22) und die Verordnung uber das Inverkehr-
bringen von Pflanzenschutzmitteln (PSMV; SR 916.161). Vereinzelt nehmen regulatorische
Grundlagen Bezug zum Tierschutz. Entsprechend steht in Art. 7 PSMV, dass fiir jeden Ver-
such oder jede Studie, die Wirbeltiere betreffen, ein Nachweis der Massnahmen zur Vermei-
dung von Tierversuchen und Doppelversuchen an Wirbeltieren im Dossier erbracht werden
muss. Nach REACH (Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals)
durfen Versuche an Wirbeltieren nur als letztes Mittel zur Erflllung von Informationsanforde-
rungen fur die Registrierung durchgefuhrt werden.

Gemass Art. 3 Tierschutzgesetz (TSchG; SR 455) ist ein Tierversuch jede Massnahme, bei
der lebende Tiere verwendet werden mit dem Ziel, unter anderem einen Stoff zu prifen. Daher
unterliegen regulatorische Tierversuche der Bewilligungspflicht nach TSchG. In der Tierver-
suchsstatistik des Bundesamtes fur Lebensmittelsicherheit und Veterindrwesen (BLV) werden
unter regulatorischen Tierversuchen samtliche Tierversuche verstanden, welche in einem Zu-
sammenhang mit gesetzlichen Verfahren stehen. Regulatorische, toxikologische Tests
(Schutz von Mensch, Tier und Umwelt durch toxikologische oder sonstige Unbedenklichkeits-
prifungen, Anwendungsbereich Ziff. 5 gemass Erlauterung BLV zu Formular A) bilden eine
Untergruppe der Versuche im Zusammenhang mit gesetzlichen Verfahren.

Wie entwickeln sich regulatorische Tierversuche in der Schweiz?

Die Anzahl der in regulatorischen Tierversuchen eingesetzten Tiere (lllustration 1) hat in den
letzten zehn Jahren um mehr als 50% und seit 1997 um circa 40% abgenommen. Toxikologi-
sche Tests (im engeren Sinn, Anwendungsbereich 5 geméss Erlauterung BLV zu Formular A)
setzten seit 2010 circa 80% weniger Tiere ein. Im Vergleich zu allen Tierversuchen haben
regulatorische Tierversuche dementsprechend verhaltnismassig starker abgenommen.

Anzahl eingesetzter Tiere in Versuchen im Zusammenhang mit
gesetzlich vorgesehenen Verfahren
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lllustration 1: Entwicklung aller Tierversuche, welche in einem Bezug stehen
mit gesetzlich vorgesehenen Verfahren.



In regulatorischen Tierversuchen werden am haufigsten Ratten (ca. 30'000 Tiere/Jahr) und
Mé&use (ca. 20'000 Tiere/Jahr) eingesetzt. Die Anzahl eingesetzter Fische (ca. 5'000 Tiere pro
Jahr) ist in den letzten Jahren gestiegen. Stark abgenommen haben bis ins Jahr 2019 fruher
haufiger verwendete Tierarten wie Meerschweinchen, Kaninchen und Hunde. Bestimmte Si-
cherheitsprufungen wie der Pyrogentest oder der Hautirritations- und Korrosionstest bei Ka-
ninchen wurden beispielsweise in der letzten Tierversuchsstatistik 2019 nicht mehr aufgefihrt.

Der Anteil eingesetzter Tiere in regulatorischen Tierversuchen mit mittlerer (SG2) bis starker
(SG3) Belastung ist in den letzten 20 Jahren absolut und anteilsmassig zuriickgegangen. In
den letzten zehn Jahren war der Anteil eingesetzter Tiere in SG2 und SG3 zusammen zwi-
schen zehn und 15%. D.h. in Tierversuchen, welche im Zusammenhang mit gesetzlichen Ver-
fahren stehen, ist der Trend gegenlaufig zu jenem aller Tierversuche, in welchen in den letzten
Jahren eine Zunahme der SG2- und SG3-Versuche (2019: circa 30%) zu beobachten ist.

Weiterentwicklung von regulatorischen Tierversuchen? Alle 3R als Ziel!

Gemass geltender Tierschutzgesetzgebung muss im Bewilligungsverfahren und bei der Aus-
fuhrung der Tierversuche das unerlassliche Mass berticksichtigt werden. Dementsprechend
muss die antragsstellende Person aufzeigen, dass es zum Tierversuch keine Alternative gibt
(Art. 137 Abs. 2 Tierschutzverordnung; TSchV, SR 455.1). Ausserdem muss die kleinste not-
wendige Anzahl Tiere eingesetzt und die geringstmdgliche Belastung der Tiere angestrebt
werden (Art. 137 Abs. 4 TSchV). Daraus ergibt sich durch das Gesetz ein 3R Auftrag, d.h.
Replace, Reduce, Refine, welcher auch fur regulatorische Versuche gilt.

Beeinflusst wird die 3R Entwicklung in erster Linie durch die gesetzlich - regulatorischen
Grundlagen. Diese hangen unter anderem vom Risikomanagement mit «gefahrlichen» Stoffen
in der Schweiz und weltweit ab. Auch das 6ffentliche Interesse spielt hierbei eine Rolle, indem
politische Initiativen die Rahmenbedingungen &ndern kénnen, unteranderem auch im Tier-
schutzgesetz. Die Anpassung von Testguidelines zeigt am Beispiel von REACH, dass alter-
native Methoden (Bsp. in-vivo Haut-Sensibilisierung) geférdert werden kénnen und Wirkung
zeigen. Um Alternative zu fordern, muss auch die 3R Forschung gefdrdert werden. Alternati-
ven und Anpassungen sind zudem durch read across,

data waiving, weight of evidence und QSAR in den letzten Jahren sichtbar geworden. Dabei
zeigt sich, dass Methoden, welche auf bestehende Daten zuriickgreifen missen, wesentlich
von der Verfligbarkeit und Qualitat der Daten abhéngig sind. In diesem Bereich kénnte sehr
viel Wirkung erzielt werden und entsprechende Anstrengungen sind hier weiterhin notwendig.
Nicht zuletzt hangt die 3R Wirkung auch mit ihrer Umsetzung in den Bewilligungs- und Zulas-
sungsverfahren, sowie in den Tierversuchen (Bsp. Abbruchkriterien) ab.

In der Schweiz ist in den letzten Jahren ein Rickgang der Einsétze von Tieren im regulatori-
schen Bereich erfolgt. Die Weiterentwicklung hangt stark von den oben erwahnten Entwick-
lungen im 3R Bereich ab.



