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Weltweit werden Jahr für Jahr ca. 115 Millionen Tiere (Andrew Knight
2008) zu wissenschaftlichen Zwecken im Namen der Forschung verwen-
det mit dem Ziel, wichtige Erkenntnisse für die Gesundheit von Mensch
und Tier und für den Schutz der Umwelt zu erzielen.

Diese Praxis wirft eine Vielzahl von ethischen Fragen auf, polarisiert die
Gesellschaft und wird auch akademisch kontrovers diskutiert. Tiere sind in
unserer moralischen Gesellschaft angekommen und die Zusprechung von
moralischem Status wirft Fragen zur Mensch-Tier-Beziehung generell und
zu den Tierversuchen im Speziellen auf. Welche Handlungen an Tieren
sind zu wissenschaftlichen Zwecken erlaubt, geboten oder verboten? Ist es
ethisch vertretbar, dass Tiere Belastungen erfahren, damit der Mensch Er-
kenntnisse zur Verbesserung der menschlichen Gesundheit erzielt? Wie
und unter welchen Umständen kann tierliches Leid und die „Opferung“
tierlicher Interessen für menschliche Interessen „ethisch“ gerechtfertigt
werden? Diese Fragen sind nicht neu, aber immer noch (und vielleicht
mehr denn je) Bestandteil des akademischen Diskurses (z. B. Belastungs-
obergrenze, Primaten in der Forschung, Reproduktionskrise) und Teil
einer andauernden öffentlichen Debatte (z. B. Initiativen zum Verbot von
Tierversuchen).

Bedenken im Zusammenhang mit Tierversuchen können auch auf ge-
setzlicher Ebene beobachtet werden. Tierversuche sind in den EU-Staaten
durch die Richtlinie 2010/63/EU „zum Schutz der für wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tiere“ des Europäischen Parlaments und des Rates
der Europäischen Union streng reglementiert und bewilligungspflichtig.
Die Verwendung von Tieren zu Forschungszwecken wird auf Bereiche ein-
geschränkt, die letztlich einen „Nutzen für die Gesundheit von Mensch,
Tier und Umwelt nach sich ziehen können“ (Erwägungsgrund 12).

Im Folgenden versucht dieser Aufsatz, eine (grobe) Übersicht über das
Genehmigungsverfahren und die Prüfung auf „ethische Vertretbarkeit“
nach Richtlinie 2010/63/EU zu geben. Diesbezüglich wird die Prüfung auf
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Eignung, wissenschaftliche Erforderlichkeit und Verhältnismäßigkeit erör-
tert. Durch die Diskussion der Konzepte, auf welchen diese Begriffe beru-
hen, und der Funktionen, die sie innerhalb der Genehmigung von Tierver-
suchen einnehmen, soll ein Teil der normativen Infrastruktur der Richtli-
nie nachgezeichnet werden. Punktuell werden (in der gebotenen Kürze
und ohne Anspruch auf Vollständigkeit) praktische Schwierigkeiten und
Grenzen (der „ethischen Reichweite“) skizziert, die sich aus diesen Kon-
zepten und ihren Funktionen ergeben.

Grundlegende Aspekte der gesetzlichen Regelung von Tierversuchen nach
Richtlinie 2010/63/EU

Laut Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der für wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tiere ist unter Tierversuch (oder „Verfahren“)

„jede invasive oder nicht invasive Verwendung eines Tieres zu Ver-
suchszwecken oder anderen wissenschaftlichen Zwecken [...], die bei
dem Tier Schmerzen, Leiden, Ängste oder dauerhafte Schäden in
einem Ausmaß verursachen kann, das dem eines Kanüleneinstichs ge-
mäß guter tierärztlicher Praxis gleichkommt oder darüber hinausgeht“
(Art. 3),

zu verstehen. Die Richtlinie spricht empfindungsfähigen Tieren einen „in-
trinsischen Wert“ zu,

„der respektiert werden muss und aus welchem Grund Tiere stets als
fühlende Wesen behandelt werden, und ihre Verwendung in Verfah-
ren auf Bereiche beschränkt werden sollte, die letztendlich einen Nut-
zen für die Gesundheit von Mensch und Tier oder für die Umwelt
nach sich ziehen können“ (Erwägungsgrund 12).

Diesbezüglich inkludiert die Richtlinie lebende nichtmenschliche Wirbel-
tiere (einschließlich selbständig Nahrung aufnehmende Larven und Föten
von Säugetieren ab dem letzten Drittel ihrer normalen Entwicklung) und
lebende Kopffüßer (Art. 1, Abs. 3). Insekten (z. B. Drosophila Melanogaster),
Würmer (z. B. Caenorhabditis Elegans) und andere nicht-menschliche Tiere,
denen die Empfindungsfähigkeit abgesprochen wird, werden nicht be-
rücksichtigt.

In Art. 5 schränkt die Richtlinie die Verwendung von Tieren zu For-
schungszwecken ausschließlich auf die folgenden Zwecke ein: Grundla-
genforschung, translationale oder angewandte Forschung, regulatorische
Versuche, Schutz der Umwelt im Interesse der Gesundheit und Wohlerge-
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hen von Mensch und Tier, Forschung zur Erhaltung der Arten, Ausbil-
dung und forensische Untersuchungen.

Für eine Genehmigung eines Tierversuchs muss ein Antrag gestellt wer-
den, der von den zuständigen Behörden auf verschiedene Kriterien geprüft
wird (Art. 37-38). Dabei ist die Prüfung von Eignung, wissenschaftlicher
Erforderlichkeit und Verhältnismäßigkeit zentral.

Prüfung der Eignung, wissenschaftlicher Erforderlichkeit und
Verhältnismäßigkeit

Prüfung der Eignung

Artikel 38/a der Richtlinie verlangt „eine Beurteilung der Projektziele, des
erwarteten wissenschaftlichen Nutzens oder des pädagogischen Werts“.
Diese Beurteilung wird auch als Prüfung der Eignung bezeichnet (Swiss
Academies of Arts and Sciences 2017). Es sollen die Fragestellung und das
Ziel auf Plausibilität und die beschriebenen Methoden auf ihre Durch-
führbarkeit und Erfolgsaussichten geprüft werden. Ist die Hypothese
durch genügend Literatur gestützt? Ist die Wahl des Modells geeignet, um
die Fragestellung zu beantworten? Wie wird die Fragestellung messbar ge-
macht? Ist das experimentelle Design detailliert genug beschrieben bezüg-
lich der Kriterien der guten wissenschaftlichen Praxis, d. h. Verblindung,
Randomisierung, Stichprobengröße und statistische Auswertung? Wie
steht es um die Reproduzierbarkeit und Generalisierbarkeit der erwarteten
Ergebnisse etc.? Ziel dieser Prüfung ist es sicherzustellen, dass der vorge-
schlagene Tierversuch das geeignete „Instrument“ ist, um ein gegebenes
Versuchsziel zu erreichen.

Die hier zugrundeliegende Annahme ist, dass nur Forschung, die höchs-
ten wissenschaftlichen Standards gerecht wird, belastbare, reproduzierbare
und generalisierbare Daten generieren kann und dass die Verwendung von
Tieren zu Versuchszwecken nur unter dieser Bedingung ethisch vertretbar
ist.

Praktische Probleme in der Prüfung der Eignung

Bezüglich der Qualität der Forschung sind in den letzten Jahren im Zuge
der sogenannten „Reproduzierbarkeitskrise“ Zweifel aufgekommen. Man-
gelnde Reproduzierbarkeit von Forschungsresultaten wird mit als Grund

2.
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genannt für die geringe Übertragbarkeit der Forschungsresultate aus Tier-
versuchen in die klinische Praxis.1 Verschiedene Studien zeigen auf, dass
ein signifikanter Anteil von veröffentlichten Forschungsergebnissen auf-
grund mangelnder Qualität der Forschung und ihrer Veröffentlichungs-
praktiken (Ismail Kola/John Landis 2004; Emily S. Sena et al. 2010; H. Bart
van der Worp et al. 2010) unzuverlässig sind. Zudem enthalten viele der
untersuchten Studien nur ungenügend oder gar keine Informationen zu
Maßnahmen zur Vermeidung von systematischen Fehlern (d. h. Verblin-
dung, Randomisierung, Berechnung der Stichprobengröße, geeignete
Kontrollgruppen, Plan für statistische Auswertung etc.). Ein Teil dieses
Problems wurde auch in der Prüfung der Eignung im Genehmigungsver-
fahren verortet. Eine Untersuchung Schweizer Tierversuchsanträge kam
zum Schluss, dass die Behörden Anträge oft auf Basis von Vertrauen anstel-
le von Beweisen für die wissenschaftliche Qualität von Forschungsprojek-
ten genehmigen (Lucile Vogt et al. 2016). Dies passiert nicht zuletzt des-
halb, weil den Behörden oft wichtige Informationen über den experimen-
tellen Aufbau und über Maßnahmen zur Vermeidung von systematischen
Fehlern fehlen. Aktuell beinhalten Genehmigungsverfahren keine oder
nur eine ungenügende systematische Prüfung der wissenschaftlichen Qua-
lität. Im Lichte der Reproduzierbarkeitskrise und der mangelhaften For-
schungsqualität scheint es aber dringend notwendig, dass Methoden zur
systematischen Prüfung der wissenschaftlichen Qualität in die Genehmi-
gungspraxis integriert werden. Forscher und Behörden sind sich dieser
Mängel bewusst und sehen Handlungsbedarf. Diesbezüglich hat z. B. Han-
no Würbel (2017) vorgeschlagen, Projektanträge systematisch auf die 3V,
d. h. die drei Validitäten (interne, externe und Konstruktvalidität) zu prü-
fen.2 Würbels Vorschlag wurde 2020 von den Schweizer Behörden im Zu-

1 Eine Studie zeigt, dass von 500 neuroprotektiven Behandlungen, welche im Tier-
modell effektiv waren, keine einzige auch im Menschen eine Wirkung gezeigt hat
(Victoria E. O’Collins et al. 2006). Eine andere Studie zu Schlaganfall konnte zei-
gen, dass von 100 Behandlungsmethoden, welche im Tierversuch einen Effekt ge-
zeigt hatten, nur eine einzige auch im Menschen wirksam war (ebd.).

2 Validität stellt ein Kriterium für die Überprüfung der Qualität und Güte von Mo-
dellen, Mess- und Testverfahren dar. Interne Validität beschreibt den Grad der Kau-
salkette zwischen Experiment und Ergebnis, d. h., inwieweit die Planung, Durch-
führung und Auswertung des Experiments die Möglichkeit systematischer Fehler
ausschließt. Dies beinhaltet z. B. die Inklusion von Verblindung und Randomisie-
rung, eine adäquate Stichprobenberechnung, geeignete Kontrollgruppen und
einen geeigneten Plan für die statistische Auswertung (Hanno Würbel 2017). Die
externe Validität besagt, inwieweit die Ergebnisse eines Tierversuchs auf andere Po-
pulationen von Tieren (und/oder einschließlich Menschen) und/oder andere Um-
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ge der Überarbeitung des Antragsformulars für Tierversuche übernom-
men. Somit beinhaltet das Schweizer Prüfungsverfahren (im Gegensatz zu
den meisten europäischen Prüfungsverfahren) seither eine systematische
Evaluierung der 3V. Analog haben Daniel Strech und Ulrich Dirnagl
(2019) vorgeschlagen, Projektanträge auf Robustness, Reporting und Regis-
tration zu untersuchen. Robustness bezieht sich auf eine systematische Prü-
fung der wissenschaftlichen Qualität (wie sie Würbel vorgeschlagen hat).
Oft fehlen in Publikationen wichtige Informationen zu Versuchsaufbau,
Durchführung und Analyse. Diesbezüglich verlangt Reporting, die transpa-
rente und detaillierte Publikation von Forschungsresultaten, als weiteren
unerlässlichen Faktor die Reproduzierbarkeit zu verbessern. Nur so kön-
nen nämlich Studien auf ihre wissenschaftliche Qualität und methodische
Zuverlässigkeit geprüft werden, und nur so ist es anderen Forschern mög-
lich, Experimente zu wiederholen und auf publizierten Arbeiten aufzubau-
en. Registration verlangt das Hochladen eines detaillierten Forschungsplans
für einen geplanten Tierversuch (ähnlich klinischen Versuchen) auf On-
line-Plattformen vor seiner Durchführung. Dies soll verhindern, dass Re-
sultate gar nicht oder nur selektiv publiziert werden (publication bias).3
Durch die Implementierung dieser vorgeschlagenen Methoden soll zum
einen die wissenschaftliche Qualität, zum anderen aber auch die Qualität
der Prüfung auf Eignung verbessert werden.

weltbedingungen übertragbar sind. Dies beinhaltet das Aufteilen von Experimen-
ten in mehrere unabhängige Replikate (Richard Paylor 2009; Natasha A. Karp
et al. 2014), systematische Heterogenisierung relevanter Variablen (z. B Tierarten/
Tierstämme, Haltungsbedingungen [S. Helene Richter et al. 2010 und 2011]) oder
Implementierung von sogenannten multilaboratory studies (Rachel Wodarski et al.
2016). Niedrige externe Validität kann ein Grund sein für ungenügende Reprodu-
zierbarkeit und Translatierbarkeit von Resultaten. Die Konstruktvalidität (Hanno
Würbel 2017) gibt an, wie gut ein Test das misst, was er zu messen vorgibt. Dies
beinhaltet z. B. die Wahl eines geeigneten Tiermodells, um eine spezifische Frage-
stellung zu beantworten, z. B. Grad der Übereinstimmung zwischen einem Tier-
modell für eine spezifische Krebsart und der zu messenden Pathophysiologie – d h.
in diesem Falle die zu untersuchende Art von Krebs – im Menschen.

3 An dieser Stelle sind auch die PREPARE- und ARRIVE-Richtlinien zur Verbesse-
rung von Planung, Durchführung und Dissemination von Tierversuchen und de-
ren Ergebnisse zu erwähnen (PREPARE = Planning Research and Experimental Proce-
dures on Animals: Recommendations for Excellence [Adrian Smith et al. 2018]; ARRI-
VE = Animal Research: Reporting of In Vivo Experiments [Carol Kilkenny et al.
2010]). Wissen um diese und Gebrauch dieser Richtlinien scheinen aber noch rela-
tiv gering zu sein, hat aber in den letzten Jahren zumindest zugenommen (David
Baker et al. 2014; Thomas S. Reichlin et al. 2016; Kaitlyn Hair et al. 2019).
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Laut Gesetz ist nur Forschung ethisch vertretbar, die höchsten wissen-
schaftlichen Standards genügt, weil nur solche Forschung reproduzierbare
und generalisierbare Daten generieren kann. Dies ist auch im Zusammen-
hang mit biomedizinischer Forschung von zentraler Bedeutung, denn nur
reproduzierbare und generalisierbare Daten haben das Potential, auf den
Menschen übertragbar zu sein, und sind dementsprechend eine notwendi-
ge Bedingung für die Realisierung von praktischem Nutzen (d. h. für die
Förderung menschlicher Gesundheit). Als solches ist die Prüfung auf Eig-
nung der erste Prüfschritt (und die erste notwendige Bedingung) für die
ethische Vertretbarkeit von Tierversuchen. Mit Bezug auf die Reproduzier-
barkeitskrise und die angesprochenen Mängel im Genehmigungsverfahren
wird die momentane Praxis dieser Aufgabe in vielen europäischen Län-
dern noch unzureichend gerecht und muss verbessert werden. Zudem ist
eine Prüfung der Eignung eines Tierversuchs auch eine notwendige Bedin-
gung für die Prüfung der wissenschaftlichen Erforderlichkeit (als zweiter
Prüfschritt und zweite notwendige Bedingung für die ethische Vertretbar-
keit von Tierversuchen). Diese soll im nächsten Abschnitt erläutert wer-
den.

Prüfung der wissenschaftlichen Erforderlichkeit

Nächster zentraler Bestandteil der Genehmigung von Tierversuchen ist die
Prüfung der wissenschaftlichen Erforderlichkeit. Ziel dieser Prüfung ist es
sicherzustellen, dass der geplante Versuch und dessen Ziel zwingend und
ausschließlich durch einen Tierversuch durchgeführt und erreicht werden
können. Dieser Prüfung liegt die Annahme zugrunde, dass ausschließlich
Tierversuche ethisch vertretbar sind, die nicht durch Alternativmethoden
ersetzt werden können, und dass die Belastungen an Versuchstieren so ge-
ring wie möglich zu halten sind. Diese Idee geht auf William Russell und
Rex Burch und ihr einflussreiches Buch The Principles of Humane Experi-
mental Technique zurück, in welchem sie 1959 das 3R-Prinzip beschrieben
haben. Die 3R stehen für Replacement, Reduction und Refinement.4 Replace-
ment verlangt, Tierversuche, wann immer möglich, zu vermeiden und auf
Alternativmethoden auszuweichen, für welche keine Tiere verwendet wer-

2.2

4 Auf Deutsch auch als „Vermeidung, Verminderung und Verbesserung“ bekannt.
Wegen der Verwechslungsgefahr mit dem 3V-Prinzip, welches von Hanno Würbel
(2017) beschrieben wurde, werden hier die englischen Anfangsbuchstaben der 3R
verwendet.
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den müssen, d. h. Computersimulationen, mathematische Modelle,
Stammzellen (z. B. Organoide), Zellkulturen, Organ-on-a-chip etc. Falls der
Erkenntnisgewinn durch solche Alternativmethoden gewonnen werden
kann, ist die Verwendung von Versuchstieren nicht notwendig und des-
halb verboten. Die Richtlinie, die in Artikel 38/b eine „Bewertung des Pro-
jekts im Hinblick auf die Erfüllung der Anforderung der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung“ vorschreibt, bezeichnet es (im Erwä-
gungsgrund 10) dementsprechend auch als finales (langfristiges) Ziel, ganz
auf die Verwendung von Tieren in der Forschung verzichten zu können.
Reduction bezeichnet Bemühungen, die Anzahl der verwendeten Tiere auf
das Mindestmaß zu reduzieren, welches immer noch valide Daten ermög-
licht (z. B. genügend statistische Robustheit und Wahrscheinlichkeit, Be-
handlungseffekte detektieren zu können). Diesem Prinzip liegt der Gedan-
ke zugrunde, dass sowohl die Verwendung von zu vielen, aber auch von zu
wenigen Versuchstieren ethisch problematisch ist. Könnte man den Er-
kenntnisgewinn mit weniger Versuchstieren erreichen, würde die Verwen-
dung der überschüssigen Tiere (und das überschüssige Leiden dieser Tiere)
keinen zusätzlichen Nutzen bringen und wäre somit ethisch unzulässig.
Werden hingegen zu wenige Tiere verwendet, kann die statistische Aus-
wertung und damit die Aussagekraft eines Versuchs so sehr eingeschränkt
sein, dass keine validen Daten mehr gewonnen werden können und dem-
entsprechend Tiere unnützer- und unnötigerweise geopfert wurden. Refi-
nement verlangt die Förderung des Wohlbefindens der Tiere sowie die Aus-
führung von Verfahren mit der kleinstmöglichen Belastung für die Ver-
suchstiere. Dementsprechend sind Belastungen für Versuchstiere nur zu-
lässig, wenn sie für den Versuch wissenschaftlich absolut notwendig sind.5

Praktische Probleme der Prüfung der Erforderlichkeit

Die 3R mit ihrer mittlerweile 60-jährigen Geschichte sind weithin als
„ethisches Leitkonzept“ zur Leidverminderung von Versuchstieren akzep-
tiert. Die Implementierung der 3R bereitet aber in der Praxis weiterhin
Schwierigkeiten. Im Zusammenhang mit Reduction z. B. mit dem Ziel,
nicht mehr Tiere als notwendig zu verwenden, ist es in der Wissenschaft

5 Ein solcher Standpunkt, wie ihn die Direktive mit ihrem Fokus auf die 3R vertritt,
welcher Tierversuche an sich ethisch vertretbar findet, aber für die Verbesserung
und „Optimierung“ der Haltungsbedingungen und für die Leidvermeidung ein-
steht, wird oft als animal welfare-Position benannt (Gary L. Francione 1996).
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zum Standard geworden, die genetischen Versuchsbedingungen sowie die
Umwelt-Faktoren rigoros zu homogenisieren und standardisieren. Diese ri-
gorose Standardisierung ermöglicht es zwar, die Test-Sensitivität zu erhö-
hen und somit die Zahl der für einen Versuch benötigten Tiere zu verklei-
nern (S. Helene Richter et al. 2009). Dies ist aber problematisch, weil eine
(zu) rigorose Standardisierung zwar die Aussagekraft für die untersuchte
Population und für die gegebenen Versuchsbedingungen (i. e. hohe inter-
ne Validität) steigern kann, aber gleichzeitig die Übertragbarkeit über die
Stichprobe und Versuchsbedingungen hinaus (z. B. externe Validität sinkt)
reduziert wird. Dieses Problem wurde als Standardization fallacy bekannt
(S. Helene Richter et al. 2009; Hanno Würbel 2000). Diesbezüglich wur-
den Methoden zur kontrollierten Heterogenisierung von Versuchsbedin-
gungen entwickelt, um der zu rigorosen Standardisierung entgegen zu wir-
ken und die Reproduzierbarkeit und Generalisierbarkeit von Forschungs-
resultaten zu verbessern.6 Unabhängig von Standardisierung und Hetero-
genisierung von Versuchsbedingungen bergen zu kleine Stichproben (teil-
weise motiviert durch den Reduction-Gedanken) und die daraus folgende
ungenügende statistische Aussagekraft die (wissenschaftlich und ethisch re-
levante) Gefahr, dass Behandlungseffekte nicht gemessen oder gemessene
Behandlungseffekte überschätzt werden und dementsprechend die Repro-
duzierbarkeit von Resultaten einschränken können (Katherine S. Button et
al. 2013).7 Wie diese Beispiele aufzeigen, kann der Reduction-Gedanke,
wenn richtig angewandt, vermeidliches Tierleid minimieren, aber bei der
(zu rigorosen) Minimierung der verwendeten Tierzahl ist Vorsicht gebo-
ten.

Bezüglich Refinement haben diverse Studien den Einfluss von Haltungs-
bedingungen, der Handhabung (handling) von Versuchstieren sowie der
Durchführung eines Tierversuchs (z. B. Operationen) auf das Wohlerge-
hen der Versuchstiere aufgezeigt. Und obwohl das Ausschöpfen der 3R ge-
setzlich vorgegeben ist und das Wohlbefinden von Versuchstieren aus ethi-
scher wie auch wissenschaftlicher Perspektive wichtig ist8, sehen verschie-
dene Publikationen Handlungsbedarf bei der konsequenten Implementie-
rung von Refinement. So zeigen z. B. Studien, dass Standardbehausungen
die Entwicklung und Funktion des Gehirns in Mäusen negativ beeinflus-
sen können (Hanno Würbel 2001), dass Käfige nicht immer groß genug

6 Siehe oben, Fußnote 2.
7 Katherine S. Button et al. (2013) haben diesbezüglich gezeigt, dass das Problem der

statistischen Aussagekraft in den Neurowissenschaften erstaunlich tief ist.
8 Unnötige Belastungen können Resultate verfälschen und somit die Validität einer

Studie gefährden.
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sind, damit Ratten stehen können (was wichtig für ihr Wohlbefinden ist)
(Hibba Mazhary/Penny Hawkins 2019), oder dass Behausungen zu wenig
„angereichert“ sind, um arten-spezifisches Verhalten genügend zu ermögli-
chen (z. B. Erkunden, Spielen, Nestbau etc). Zudem wurde gezeigt, dass
neueste wissenschaftliche Erkenntnisse für das schonende handling der Tie-
re, z. B. das Ersetzen des tail handlings (das Ergreifen der Maus am
Schwanz) durch das Aufgreifen mit Hilfe eines Tunnels, noch ungenügend
umgesetzt werden (Lindsay J. Henderson et al. 2020) oder dass die Durch-
führung von Operationen9, die post-operative Schmerzbehandlung
(Kathrin Herrmann/Paul Flecknell 2018 a) sowie die Wahl der Tötungsme-
thoden laut verschiedenen Berichten noch verbessert werden können
(Kathrin Herrmann/Paul Flecknell 2018 b). Die Inklusion neuer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse und Methoden in die Praxis (von Forschung,
Training und Lehre, aber auch von Prüfungsverfahren) erfolgt in der Regel
mit einer gewissen zeitlichen Verzögerung. Nichtsdestotrotz werfen die ge-
nannten Beispiele die Frage auf, ob die 3R und die Verbesserung gängiger
Praktiken tatsächlich immer ausgeschöpft werden oder ob in gewissen Fäl-
len die Aufnahme und Implementierung neuer Methoden (und die damit
verbundenen ethischen Bedenken der 3R zum Schutz von Tieren und de-
ren Leidverminderung) durch praktische oder ökonomische Interessen
übertrumpft werden. Ist dies tatsächlich der Fall, dann leiden Tiere unnöti-
gerweise, und somit würde die Forschungspraxis (und auch die Prüfung
der Erforderlichkeit) dem gesetzlichen Imperativ zur möglichen Leidmini-
mierung als notwendige Bedingung für die ethische Vertretbarkeit eines
Tierversuchs nur unzureichend gerecht.10 Um Forschung, Lehre und die
praktische Implementierung der 3R zu fördern, wurden daher in den letz-
ten Jahrzehnten europaweit in verschiedenen Ländern sogenannte 3R-Zen-
tren aufgebaut (z. B. NC3Rs in England, 3RCC in der Schweiz etc.).

Des Weiteren ist es wichtig anzumerken, dass es sich bei der Prüfung
auf Erforderlichkeit im Genehmigungsverfahren ausschließlich um eine
Prüfung der wissenschaftlichen Notwendigkeit handelt, welche von einer
ethischen Notwendigkeit abzugrenzen ist. Nur weil sich ein Versuch und
ein damit verbundenes Ziel ausschließlich durch die Verwendung von Tie-

9 Laut der Veterinärmedizinerin Petra Seebeck von der Universität Zürich können
gängige Operationspraktiken noch stark verbessert werden (Petra Seebeck [Inter-
view with] 2020).

10 Hier muss natürlich angemerkt werden, dass die Prüfung der Erforderlichkeit als
ex ante Prüfung nur prüfen kann, wie ein Versuch und dessen Durchführung ge-
plant ist, aber keine Kontrolle hat, wie der Versuch schlussendlich im Labor
durchgeführt wird.
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ren erreichen lässt und deshalb der Tierversuch wissenschaftlich notwen-
dig ist, ergibt sich daraus nicht zwangsläufig, dass dieser Versuch auch
ethisch geboten wäre. Dementsprechend ist die „ethische Reichweite“ des
3R-Prinzips (und seiner innewohnenden animal welfare-Position) sehr be-
grenzt in dem Sinne, dass tierliches Leid nur insoweit berücksichtigt wird,
als es die wissenschaftlichen Interessen nicht beeinträchtigt. Laut Richtli-
nie ist diese Prüfung der wissenschaftlichen Erforderlichkeit denn auch
nur eine notwendige, aber keine hinreichende Bedingung für die ethische
Vertretbarkeit eines Tierversuchs. Diese hängt laut Gesetz zum einen auch
von der Eignung und zum anderen vom Verhältnis zwischen erwartetem
Erkenntnisgewinn/Nutzen und den Belastungen der Tiere ab. Diese finale
Evaluierung der „ethischen Vertretbarkeit“ eines Tierversuchs ist gesetzlich
durch die Prüfung der Verhältnismäßigkeit geregelt, welche im nächsten
Abschnitt behandelt wird.

Prüfung der Verhältnismäßigkeit

Damit ein Tierversuch verhältnismäßig (und somit nach Gesetz „ethisch
vertretbar“) ist, verlangt Artikel 38/d der Richtlinie

„eine Schaden-Nutzen-Analyse des Projektes, in deren Rahmen bewer-
tet wird, ob die Schäden für die Tiere in Form von Leiden, Schmerzen
und Ängsten unter Berücksichtigung ethischer Erwägungen durch das
erwartete Ergebnis gerechtfertigt sind und letztlich Menschen, Tieren
oder der Umwelt zugutekommen können“.

Diese Prüfung entspricht also einer Güterabwägung zwischen den tierli-
chen Interessen der Leid- und Schmerzvermeidung und dem menschli-
chen Interesse nach Erkenntnisgewinn. Die Bedeutung einer solchen, ge-
setzlich geforderten Güterabwägung ist signifikant, zeigt sie doch eine Ab-
kehr von einem Forschungsparadigma an, laut welchem unerlässliche und
zweckgeeignete Versuche und Versuchsdesigns nicht alleine aufgrund
ihrer wissenschaftlichen Notwendigkeit ethisch vertretbar sind (Klaus Pe-
ter Rippe 2009). Das widerspiegelt die Möglichkeit, dass ein Versuch, ob-
wohl nach wissenschaftlichen Kriterien exzellent und notwendig, auf-
grund hoher Belastungen für die Tiere unverhältnismäßig und unzulässig
sein kann. Das Prinzip der Güterabwägung steht somit in starkem Kon-
trast zum 3R-Prinzip, welchem eine klare Vorrangregelung der menschli-
chen Interessen gegenüber tierlichen Interessen innewohnt. Demnach sind
laut 3R-Prinzip Tierversuche ethisch gerechtfertigt, wenn sie wissenschaft-
lich erforderlich sind und die Belastungen der Tiere minimal gehalten wer-
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den. Die Güterabwägung bedeutet also eine Abkehr von einer klaren Vor-
rangregelung hin zu einer rational begründeten Vorzugswahl „jener Hand-
lung, welche die bestmögliche Differenz zwischen Vor- und Nachteilen,
d. h. den größten Nettonutzen, erbringt“ (Klaus Peter Rippe 2009, 4). Eine
solche Güterabwägung entspringt der utilitaristischen Moralphilosophie,
nach der die Güte einer Handlung davon abhängt, inwieweit sie den Nut-
zen (d. h. das Gute, Wohlergehen, Freude) oder das größtmögliche Glück
für die größtmögliche Zahl fördert. Das utilitaristische Paradigma ver-
sucht, das Ausmaß von Nutzen (oder die Zufriedenstellung von Interes-
sen) zu maximieren und das Ausmaß an Schmerz (oder der Frustration
von Interessen) zu minimieren (Kerstin Weich 2018). Für den Tierversuch
bedeutet dies nun, dass die Frustration der tierlichen Interessen nur dann
gerechtfertigt ist, wenn damit andere, überwiegende Interessen gefördert
werden. Dies verlangt logischerweise eine Klassifizierung von Belastungen
und Nutzen sowie deren Abwägung. Im Folgenden sollen zwei Probleme
skizziert werden: zum einen die Frage, was prospektiv als Nutzen zu wer-
ten und zu gewichten ist; zum anderen das Problem der begrenzten Reich-
weite „ethischer Erwägungen“ innerhalb der Schaden-Nutzen-Analyse (als
gesetzlich vorgeschriebener Prüfschritt).

Schwierigkeiten bei der Bestimmung von Nutzen

Die Güterabwägung in Form einer Schaden-Nutzen-Analyse (SNA) liegt in
der Verantwortung der genehmigenden Behörden, die in ihrer Aufgabe oft
durch Ethikkommissionen unterstützt werden. Die Zusammensetzung
dieser Kommissionen kann sehr heterogen sein und beinhaltet normaler-
weise Experten aus den Gebieten der Forschung, Veterinärmedizin, Statis-
tik, Rechtswissenschaften und Ethik sowie oft auch Tierschutzvertreter
und „Laien“.

Die Richtlinie schweigt sich darüber aus, was Nutzen genau ist und wie
dieser gewogen werden soll. Deshalb sind die Bestimmung und die Klassi-
fizierung von Nutzen keineswegs trivial und werfen auf ethischer wie auf
praktischer Ebene verschiedene Fragen auf. Ist z. B. die Entwicklung eines
neuen Impfstoffs höher zu gewichten als Grundlagenwissen zu biologi-
schen Prozessen? Gibt es eine Hierarchie zwischen verschiedenen Krank-
heiten? Wenn es eine Hierarchie zwischen verschiedenen Arten von Nut-
zen gibt, wie wird diese begründet? Oder sind „alle“ Arten von Nutzen als
gleichwertig zu gewichten?

Als Hilfestellung für die genehmigenden Behörden wurde eine Exper-
tengruppe von der Europäischen Kommission eingerichtet, um sich dieser

Die Genehmigung von Tierversuchen nach Richtlinie 2010/63/EU

395

https://doi.org/10.5771/9783748907084-385 - am 13.01.2026, 11:45:15. https://www.inlibra.com/de/agb - Open Access - 

https://doi.org/10.5771/9783748907084-385
https://www.inlibra.com/de/agb
https://www.inlibra.com/de/agb


Fragen anzunehmen. In ihrem Bericht empfiehlt die Expertengruppe, ge-
nerell folgende Fragen zu prüfen (European Commission/Expert Working
Group 2013, 21): Was wird der erwartete Nutzen des Projekts sein? Wer
wird vom Projekt profitieren? Wie wird man profitieren können? Wann
(wo möglich) wird der Nutzen realisiert? Laut Expertengruppe soll zuerst
der kurzfristig zu erwartende Nutzen beurteilt werden. Auf die Grundla-
genforschung bezogen meint der Bericht damit, dass der Erkenntnisge-
winn und dessen Wichtigkeit beurteilt werden sollen. Laut Bericht sind
Projekte, die einen kurzfristigen sozialen Nutzen versprechen, wie z. B. die
Entwicklung eines neuen Impfstoffs, leichter zu beurteilen als Grundla-
genforschung. Es soll aber auch in der Grundlagenforschung, wenn mög-
lich, der Erkenntnisgewinn als „primäres Ergebnis“ an ein weiterreichen-
des Ziel gekoppelt werden (z. B. Langzeit-Nutzen und translationales Po-
tential für die Klinik), auch wenn dieses weiter in der Zukunft liegt und
schwieriger abzuschätzen ist. Die Expertengruppe wünscht sich diesbezüg-
lich Angaben zum Ausmaß „der Verbesserung“ (z. B. für Mensch, Tier und
Umwelt; Anzahl, Qualität etc.), welche der erwartete Nutzen liefert. Ein
höherer „Nutzenwert“ wird diesbezüglich je nach Ausmaß der Verbesse-
rung für die menschliche Gesundheit (und je nach Anzahl der betroffenen
Menschen) zugesprochen. Zentrales Augenmerk liegt hier auch auf einer
Abschätzung der Wahrscheinlichkeit, mit welcher der erwartete Nutzen
tatsächlich eintreffen wird.

Der Bericht spricht also dem Erkenntnisgewinn zwar erhebliche Signifi-
kanz zu und erwähnt auch explizit, dass es nicht möglich ist, verschiedene
Arten von Nutzen in eine klare Hierarchie einzuteilen (European Com-
mission/Expert Working Group 2013, 22). Gleichzeitig wird aber auch
ganz klar eine Hierarchie etabliert, in welcher sozialer Nutzen (z. B. Ent-
wicklung neuer Medikamente oder Technologien, die der Gesundheit des
Menschen förderlich sind) als „gewichtiger“ beurteilt wird als Erkenntnis-
gewinn.

Diese Priorisierung von sozialem Nutzen und dessen Quantifizierung
(z. B. Ausmaß der Verbesserung und Anzahl der Begünstigten) gegenüber
Erkenntnisgewinn in einer prospektiven Prüfung wurde von Forschungs-
seite aus praktischen Gründen stark kritisiert. Es wurde die kurze (zeitliche
wie räumliche) Kausalkette zwischen einem Tierversuchsprojekt und der
Entwicklung und Fertigstellung von neuen Therapien oder Technologien,
auf welcher eine ex ante Beurteilung von praktischem Nutzen zwangsläu-
fig beruht, verworfen. Es seien nicht einzelne Projekte, die innert kürzester
und absehbarer Zeit praktischen Nutzen abwerfen würden, sondern eine
Vielzahl (oft hunderte) von Projekten über einen großen Zeithorizont (oft
mehrere Jahrzehnte) hinweg, die zusammen (ähnlich dem Bild eines Man-
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dalas) zur Entwicklung und Fertigstellung sozialen Nutzens führe. Dem-
entsprechend beruhe die Vorstellung, auf der Projektebene Anträge pro-
spektiv auf ihr Potential und die Wahrscheinlichkeit, sozialen Nutzen zu
generieren, zu beurteilen, auf einer praktischen Unmöglichkeit und sei
dementsprechend eine fehlgeleitete Idee.11 Vielmehr solle auf der Stufe der
prospektiven Prüfung das Augenmerk auf dem erwarteten Erkenntnisge-
winn liegen als zentraler Prüfstein für die Genehmigung. Der soziale Nut-
zen solle und könne erst retrospektiv beurteilt werden. Dementsprechend
müsse sich aus praktischen Gründen in einer ex ante Beurteilung die Nut-
zenbeurteilung innerhalb der Prüfung der Verhältnismäßigkeit auf eine
Abwägung des erwarteten Erkenntnisgewinns (mit ungewissem sozialem
Nutzen) beschränken. Eine Hierarchisierung verschiedener Arten von Nut-
zen scheint nicht nur aus praktischen, sondern auch aus juristischen Grün-
den nicht angezeigt. Das Oberverwaltungsgericht Bremen spricht in einem
Gerichtsurteil der genehmigenden Behörde die Autorität ab, eine Hierar-
chie zwischen den verschiedenen gesetzlich vorgesehenen Zwecken (defi-
niert in Artikel 5 der Richtlinie12) und deren Nutzen festzulegen (Oberver-
waltungsgericht Bremen 2012).13

Grenzen „ethischer Erwägungen“ innerhalb der Prüfung auf
Verhältnismäßigkeit

Wie erwähnt folgt laut Richtlinie aus der Zweckeignung und wissenschaft-
lichen Notwendigkeit eines Tierversuchs nicht zwingend, dass dieser auch
ethisch gerechtfertigt ist. Diesbezüglich sieht Artikel 38/d der Richtlinie
eine finale Güterabwägung vor, welche die Belastungen für das Tier gegen
den erwarteten Nutzen „unter Berücksichtigung ethischer Erwägungen“
abwägen soll. Verlangt wird nämlich

11 Herwig Grimm et al. (2017) veranschaulichen dieses Problem anhand logischer,
methodischer und praktischer Hindernisse der prospektiven (ex ante) Nutzenbe-
urteilung.

12 Grundlagenforschung, translationale oder angewandte Forschung, regulatorische
Versuche, Schutz der Umwelt im Interesse der Gesundheit und Wohlergehen von
Mensch und Tier, Forschung zur Erhaltung der Arten, Ausbildung und forensi-
sche Untersuchungen.

13 Die deutsche Gesetzgebung scheint in diesem Aspekt der österreichischen und
schweizerischen Gesetzgebung sehr ähnlich, weshalb es in den Augen des Autors
(der aber kein Jurist ist) plausibel erscheint, dass dieses Gerichtsurteil auch für die
Schweiz und für Österreich von Belang ist.
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„eine Schaden-Nutzen-Analyse des Projektes, in deren Rahmen bewer-
tet wird, ob die Schäden für die Tiere in Form von Leiden, Schmerzen
und Ängsten unter Berücksichtigung ethischer Erwägungen durch das
erwartete Ergebnis gerechtfertigt sind und letztlich Menschen, Tieren
oder der Umwelt zugutekommen können“.

Weil sich die Richtlinie darüber ausschweigt, was unter „Berücksichtigung
ethischer Erwägungen“ genau zu verstehen ist, ist es unklar, was in die
Prüfung der Verhältnismäßigkeit einfließen soll. Wie oben beschrieben,
kann aus juristischen und praktischen Gründen damit nicht die Wertung/
Hierarchisierung verschiedener Arten von Nutzen gemeint sein. Laut Her-
wig Grimm (2015) und Kerstin Weich (2018) ist die „Berücksichtigung
ethischer Erwägungen“ auch nicht mit dem Einbezug öffentlicher Beden-
ken oder mit moralphilosophischer Kritik des Gesetzes gleichzusetzen. Die
Forderung, „ethische Erwägungen“ in die Güterabwägung einzubeziehen,
nehme eine Zwitterstellung zwischen den Sphären von Ethik und Recht
ein (Kerstin Weich 2018) und bedeute einen Prüfschritt „am Schnittpunkt
zwischen ethischer Verantwortung und rechtlicher Verpflichtung“ (Regina
Binder/Herwig Grimm 2013, 56). Das Legalitätsprinzip fordere, dass in
einem Verfassungsstaat Behörden nur aufgrund geltenden Rechts Ent-
scheidungen treffen dürfen. Da es sich bei der Genehmigung von Tierver-
suchen um einen gesetzlich festgelegten Auftrag handelt, könne Ethik hier
nur innerhalb der Grenzen des geltenden Gesetzes wirksam sein. Dement-
sprechend seien auch die Behördenvertreter als ausführende Instanz an das
geltende Gesetz gebunden. Deshalb gehe es also nicht darum, z. B. die Idee
einer Güterabwägung in Frage zu stellen, die Vor- und Nachteile von ver-
schiedenen Moraltheorien zu diskutieren oder auf die aktuelle öffentliche
Meinung Rücksicht zu nehmen. Der Ethik komme in diesem Kontext pri-
mär die Rolle zu, die normativen Prinzipien des Gesetzes explizit zu ma-
chen, d. h. die normative Infrastruktur der Richtlinie herauszuarbeiten, da-
mit Behördenvertreter wissen, was sie in ihre Beurteilung überhaupt ein-
fließen lassen dürfen (und müssen). In nuce basiert die Richtlinie primär
auf einem pathozentrischen Utilitarismus. Pathozentrisch, weil das Haupt-
augenmerk auf der Vermeidung von erlebnisrelevanten, negativen, subjek-
tiven Empfindungen von empfindungsfähigen Tieren – wie z. B. Schmer-
zen, Leiden, Schäden, Angst – liegt. Utilitaristisch, weil die Abwägung ver-
schiedener rechtlich geschützter Interessen angezeigt ist.14 Weil eben
schon im Voraus festgelegt ist, dass die Beurteilung in diesem normativen

14 Zudem basiert die Richtlinie auf einer anthropozentrischen Position. Dies ist
zwar nirgends in der Richtlinie explizit erwähnt, wird aber evident durch die Tat-
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Rahmen zu erfolgen hat, ist offensichtlich, warum mit „ethischen Erwä-
gungen“ kein Abwägen der Vor- und Nachteile verschiedener Moraltheori-
en gemeint sein kann. Als Teil eines gesetzlich vorgeschriebenen Verfah-
rens kann in diesem Zusammenhang unter „Ethik“ oder „ethischen Erwä-
gungen“ nur eine ganz spezifische und enggeführte Idee von „Ethik“ ver-
standen werden, welche eben das Abwägen innerhalb des vorgegebenen
normativen Rahmens bedeutet. Mit Bezug auf die beschriebene Problema-
tik der Nutzenbestimmung bedeutet das, dass sich „ethische Erwägungen“
im Behördenverfahren darauf beschränken, innerhalb eines pathozentri-
schen und utilitaristischen Rahmens den erwarteten Erkenntnisgewinn
(unabhängig des potentiellen sozialen Nutzens) und die Belastungen am
Tier auf ihre Verhältnismäßigkeit zu prüfen, d. h. abzuwägen, wie relevant
ein Forschungsvorhaben für ein Forschungsfeld ist und inwieweit die Be-
lastungen durch den Erkenntnisgewinn gerechtfertigt sind. Als solches
kann (soll und darf) das Behördenverfahren mit seinen gesetzlichen Be-
schränkungen eine ethische Reflexion im eigentlichen Sinne nicht erset-
zen (und soll auch nicht als solche missverstanden werden). Vielmehr
scheint die Frage angebracht, inwieweit man in einem solchen Kontext
überhaupt von „Ethik“ reden kann oder soll. Durch die begrenzte Reich-
weite der behördlichen Prüfung macht diese die Notwendigkeit einer ethi-
schen Reflexion sogar evident (Herwig Grimm 2015).

Eine kritische Auseinandersetzung mit Tierversuchen und den (keines-
falls selbst-evidenten) normativen Annahmen, auf welchen die EU-Richtli-
nie 2010/63/EU beruht, kann aber nur, losgelöst von Gesetz und Genehmi-
gungsverfahren, im akademischen sowie im gesellschaftlichen Diskurs
stattfinden. Hier kann (und muss) Ethik nun die Frage stellen, ob Tierver-
suche sich durch die utilitaristische Position der Richtlinie tatsächlich
rechtfertigen lassen und „ob eine Gesellschaft wünschenswert ist, in der
das (moralisch) Gute mit dem Nützlichen“ assoziiert wird (Kerstin Weich
2018, 287). Hier gilt es zu hinterfragen, was die Defizite und Grenzen der

sache, dass Versuche an Tieren erlaubt, Versuche an Menschen aber verboten sind
und somit menschliche Interessen mehr wiegen als die von Tieren. Auch enthält
die Richtlinie eine (deontologische) Schmerzobergrenze, welche unabhängig
vom Nutzen nicht überschritten werden darf. Gemessen an den in Anhang VIII
aufgeführten Beispielen für Eingriffe, die als „schwere Belastung“ eingestuft wer-
den (aber noch unter der Schmerzobergrenze sind), kann angenommen werden,
dass die große Mehrheit an zu beurteilenden Versuchen diese (deontologische)
Belastungsobergrenze nicht erreicht und diese daher nur in einer Minderheit der
Fälle in die Entscheidung mit einbezogen wird.
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normativen Konzepte des Gesetzes sind: Von welchen Annahmen geht es
aus, was sind die Auswirkungen und welche Alternativen gibt es?

Zusammenfassung

Ziel dieses Aufsatzes war es, die Prüfung auf wissenschaftliche Erforder-
lichkeit, Eignung und Verhältnismäßigkeit als drei der Eckpfeiler des Ge-
nehmigungsverfahrens zu beschreiben, welche laut Gesetz erfüllt sein müs-
sen, damit ein Tierversuch ethisch vertretbar ist. Diesen Konzepten liegt
die Annahme zugrunde, dass nur Forschung ethisch vertretbar ist, welche
valide und belastbare Resultate liefert, Tiere nur dann verwendet werden
dürfen, wenn es wissenschaftlich notwendig ist und wenn die Belastungen
für das Tier auf ein Minimum reduziert werden. Zudem muss der erwarte-
te Nutzen unter „Berücksichtigung ethischer Erwägungen“ die Belastun-
gen aufwiegen/rechtfertigen. Wie dieser Aufsatz versucht hat zu zeigen,
gibt es für alle drei Prüfschritte Probleme auf praktischer Ebene und die
„ethische Reichweite“ jedes Prüfschritts ist sehr begrenzt. Die mangelnde
Qualität der Forschung (und die ungenügende Effektivität der Prüfung auf
Eignung) ist kritisiert worden und bedarf der Verbesserung, um ihrem An-
spruch gerecht zu werden. Obwohl die 3R weithin als „ethisches Leitprin-
zip“ in der Forschung anerkannt sind, wurde skizziert, dass die Prüfung
der Erforderlichkeit ausschließlich eine Prüfung auf wissenschaftliche Not-
wendigkeit darstellt (von welcher sich noch keine ethische Rechtfertigung
ableiten lässt, einen Tierversuch durchzuführen). Zudem lassen die er-
wähnten Beispiele vermuten, dass die vorhandenen Möglichkeiten für Re-
placement, Refinement und Reduction auf praktischer Ebene nicht immer
ausgeschöpft werden. Die Prüfung der Verhältnismäßigkeit mittels Scha-
den-Nutzen-Analyse ist das Instrument der Wahl der Richtlinie zur finalen
Entscheidung über die „ethische Vertretbarkeit“ von Tierversuchen. Hier
reduzieren praktische und juristische Gründe die Prüfung auf eine Beurtei-
lung der Verhältnismäßigkeit von erwartetem Erkenntnisgewinn und Be-
lastungen am Tier innerhalb eines vorgegebenen pathozentrischen und
utilitaristischen rechtlichen Rahmens. Diesbezüglich kann die gesetzliche
Forderung (und ihr Anspruch) der „Berücksichtigung ethischer Erwägun-
gen“ eine kritische Reflexion der Praxis des Tierversuchs nicht ersetzen
und darf nicht als solche missverstanden werden (zumindest nicht mit
einer Reflexion, die über das bestehende Recht hinausgeht). Eine kritische
Auseinandersetzung mit Tierversuchen und den (keinesfalls selbst-eviden-
ten) normativen Annahmen, auf welchen die EU-Richtlinie 2010/63/EU
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beruht, kann nur losgelöst von Gesetz und Genehmigungsverfahren im
akademischen sowie im gesellschaftlichen Diskurs stattfinden.15
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