EU Richtlinie 2010/63/EU
ANHANG VIII: KLASSIFIZIERUNG DES SCHWEREGRADS DERV ERFAHREN

Der Schweregrad eines Verfahrens wird nach dem ABsvon Schmerzen, Leiden, Angsten oder
dauerhaften Schaden festgelegt, die das einzetmevBihrend des Verfahrens voraussichtlich empfindet
bzw. erleidet.

Abschnitt I: Kategorien der Schweregrade
Keine Wiederherstellung der Lebensfunktion:

Verfahren, die ganzlich unter Vollnarkose durchpefiverden, aus der das Tier nicht mehr erwacht,
werden als ,keine Wiederherstellung der Lebensionkteingestuft.

Gering:

\_(erfahren, bei denen zu erwarten ist, dass siddeiTieren kurzzeitig geringe Schmerzen, Leidem ode
Angste ver-ursachen sowie Verfahren ohne weseatBdeintrachtigung des Wohlergehens oder des
Allgemeinzustands der Tiere werden als ,geringgestuft.

Mittel:

Verfahren, bei denen zu erwarten ist, dass siddaeiTieren kurzzeitig mittelstarke Schmerzen,
mittelschwere Leiden oder Angste oder lang anhdéiegeringe Schmerzen verursachen sowie Verfahren,
bei denen zu erwarten ist, dass sie eine mittelsah®eeintrachtigung des Wohlergehens oder des
Allgemeinzustands der Tiere verursachen, werdepnattel” eingestuft.

Schwer:

Verfahren, bei denen zu erwarten ist, dass siddreiTieren starke Schmerzen, schwere Leiden oder
Angste oder lang anhaltende mittelstarke Schmermételschwere Leiden oder Angste verursachen
sowie Verfahren, bei denen zu erwarten ist, dassise schwere Beeintrachtigung des Wohlergehens
oder des Allgemeinzustands der Tiere verursacherdem als ,schwer” eingestuft.

Abschnitt II: Zuordnungskriterien

Bei der Zuordnung zu der Kategorie des Schweregratigede Intervention oder Manipulation des Tgere
im Rahmen eines bestimmten Verfahrens zu beriidigich Sie basiert auf den schwerwiegendsten
Auswirkungen, denen ein einzelnes Tier nach Anwagdller geeigneten Verbesserungstechniken
ausgesetzt sein drfte.

Bei der Zuordnung eines Verfahrens zu einer bestimri{ategorie werden die Art des Verfahrens und
eine Reihe weiterer Faktoren berlcksichtigt. Alesd Faktoren sind auf Einzelfallbasis zu prifen.

Zu den mit dem Verfahren zusammenhéngenden Fakbetairen:

— Art der Manipulation, Handhabung,

— Art des Schmerzes, des Leidens, der Angstedmedauerhaften Schadens, die durch das
Verfahren (unter Berlicksichtigung aller Elementyie dessen Intensitat, Dauer und Haufigkeit und
die Anwendung mehrerer Techniken verursacht wird,

— kumulatives Leiden wahrend eines Verfahrens,

— Verhinderung nattirlichen Verhaltens, einschi@iEinschrankungen bei Unterbringung, Haltung
und Pflegestandards.

Oin Abschnitt Ill sind Beispiele von Verfahren aufiglert, die auf der Grundlage von allein mit der Art



des Verfahrens zusammenhangenden Faktoren detneimategorien der Schweregrade
zugeordnet werden. Sie geben den ersten Anhaltsgafik, welche Klassifizierung fir eine
bestimmte Art von Verfahren am angemessensten. wére

Fur die Zwecke der endgultigen Klassifizierung Wesfahrens sind jedoch auch die folgenden
zusatzlichen Faktoren, die auf Einzelfallbasis bésteverden, zu beriicksichtigen:

— Tierart und Genotyp,

— Entwicklungsgrad, Alter und Geschlecht des T&ere

— Erfahrung des Tieres im Hinblick auf das Vertahr

— tatsachlicher Schweregrad der vorherigen Veefahsofern das Tier nochmals verwendet werden

soll,

— Methoden zur Verringerung oder Beseitigung vohrerz, Leiden und Angst, einschlief3lich der
Verbesserung von Unterbringung, der Haltung und”flegebedingungen,

— maoglichst schmerzlose Endpunkie.

Abschnitt Ill: OBeispiele fur verschiedene Arten von Verfahren, diauf der Grundlage von mit
der Art des Verfahrens zusammenhéngenden Faktorenash einzelnen Kategorien der
Schweregrade zugeordnet werden.

01. Gering
a) Durchfuhrung einer Narkose mit Ausnahme vorkbksen zum alleinigen Zweck der
Totung;

. b) Pharmakokinetische Studie, bei der eine einRigss verabreicht wird und eine begrenzte
Anzahl von Blut- abnahmen durchgefihrt wird (insges< 10 % des
Kreislaufvolumens), wenn nicht zu erwarten ist,sddi® Substanz nachweisbare
nachteilige Auswirkungen zeigt;

. ¢) Nichtinvasive bildgebende Verfahren bei TieferB. MRI) mit entsprechender Sedierung
oder Narkose;

. d) Oberflachliche Verfahren z. B. Ohr- und Schvidogsien, nichtoperative subkutane
Implantation von Minipumpen und Transpondern;

. e) Anwendung externer Telemetriegerate, die déeeTiur geringfligig beeintrachtigen oder
normale Tatigkeiten und normales Verhalten nuthlegnschranken;

. ) Verabreichung von Substanzen auf subkutanetnanituskulérem, intraperitonealem Weg,
mit Magensonde oder intravends in oberflachlichatdgdfalRe, wobei die Substanz nur
geringe Wirkung auf das Tier zeigt und das Voluraehdie Art und Grél3e des Tieres
abgestimmt ist;

. @) Induktion von Tumoren oder spontanen Tumorankeéine nachweisbaren klinischen
Auswirkungen haben (z. B. kleine subkutane niclasive Knoétchen);

. h) Zichtung von genetisch veranderten Tierendbeen ein Phanotyp mit nur geringen
Auswirkungen zu erwarten ist;

. i) Fltterung mit modifizierter Nahrung, die nicleén gesamten Nahrstoffbedarf des Tieres
deckt und von der zu erwarten ist, dass sie gekligische Abnormalitaten wahrend des
Zeitrahmens der Studie verursacht;

. j) kurzfristiges (< 24 h) Einsperren in Stoffweehsifige;

. k) Studien, bei denen das Tier kurzfristig vomeai Sozialpartnern getrennt wird, kurzfristige
Haltung von erwachsenen Ratten oder Mausen sehiahber Stdmme in Einzelkafigen;

I) Modelle, bei denen Tiere schadlichen Reizeryasstzt werden, die kurz zu geringem
Schmerz, Leiden oder Angsten fiihren und die diecTégfolgreich vermeiden kénnen.

m) Eine Kombination oder Haufung der folgendensBigile kann die Klassifizierung ,gering”
bedeuten:

i) Bewertung der Kérperzusammensetzung durchtiniciisive MalRnahmen und unter



minimaler Einschrankung;

. i) Uberwachungs-EKG mit nichtinvasiven Methoddig bei daran gewohnten Tieren zu
minimaler oder Giberhaupt keiner Beeintrachtigurgtfu

. iii) Anwendung externer Telemetriegerate, die abangepasste Tiere nicht beeintréchtigen
und normale Tatigkeiten und normales Verhaltentreatschréanken dirften;

. iv) Zichtung genetisch veranderter Tiere, bei ddan klinisch nachweisbarer nachteiliger
Phanotyp zu erwarten ist;

. V) Zugabe von Inertmarkern in die Nahrung, um dék&eg durch den Verdauungstrakt zu
verfolgen;

. vi) Nahrungsentzug fur hdchstens 24 h bei erwawrs®atten;

. vii) Offener Feldversuch (Open Field Test)

2. Mittel

. a) Haufige Verabreichung von Testsubstanzen, digige klinische Wirkung zeigen sowie
Blutabnahmen (> 10 % des zirkulierenden Blutvolus)éei einem Tier bei vollem
Bewusstsein innerhalb weniger Tage ohne Volumetigrsa

. b) Studien zur Ermittlung des Dosisbereichs mittekWirkung, Tests auf chronische
Toxizitat/Karzinogenitat mit nichtletalen Endpunkte

. ¢) chirurgische Eingriffe unter Vollnarkose mitggmessenen Schmerzmitteln, die mit
postoperativen Schmerzen, Leiden oder Beeintraafigigles Allgemeinzustands
einhergehen. Beispiele daflr sind: Thorakotomierotomie, Laparotomie,
Orchidektomie, Lymphadenektomie, Thyroidektomig¢hopadische Chirurgie mit
effektiver Stabilisierung und Wundversorgung, Otgamsplantation mit wirksamer
Behandlung der Abstofl3ung, chirurgische Implantatiom Kathetern oder
biomedizinischen Geréaten (z. B. Telemetriesenddmipumpen usw.);

. d) Modelle zur Induktion von Tumoren oder spontaamoren, bei denen zu erwarten ist,
dass sie mittelstarke Schmerzen oder mittelschivegste verursachen oder zu einer
mittelschweren Beeintrachtigung des normalen Véghalfiihren;

. e) Bestrahlung oder Chemotherapie mit einer saleletDosis oder mit einer sonst tédlichen
Dosis, jedoch mit Wiederherstellung des Immunsystdes ist zu erwarten, dass die
nachteiligen Auswirkungen gering oder mittel- schaied und kurzfristig auftreten (< 5
Tage);

. f) Zichtung von genetisch veranderten Tierendeeen zu erwarten ist, dass sie nur zu einem
Phanotyp mit mittelschweren Auswirkungen fihren;

. g) Schaffung von genetisch veranderten Tierentdeinirurgische Verfahren;

. h) Verwendung von Stoffwechselkéfigen mit maRigeschrankung der Bewegungsfreiheit
Uber einen langeren Zeitraum (bis zu funf Tagen);

. i) Studien mit modifizierter Nahrung, die nichtrdgesamten Nahrstoffbedarf des Tieres deckt
und mittelschwere klinische Abnormalitaten wahreed Zeitrahmens der Studie
verursachen dirfte;

. J) Nahrungsentzug fir 48 h bei erwachsenen Ratten;

. k) Hervorrufen von Flucht- und Ausweichreaktionemenn das Tier nicht flichten oder dem
Reiz ausweichen kann, und bei denen zu erwartediais$ sie zu mittelschweren Angsten
fuhren.

3. Schwer
. a) Toxizitatstests, bei denen der Tod der Endpistkider Todesfalle zu erwarten sind und
schwerwiegende pathophysiologische Zustdnde hextigig werden. Beispielsweise
Versuche zur Bestimmung der akuten Toxizitat egiezigen Dosis (siehe
Versuchsleitlinien der OECD);
. b) Testen von Geréten, deren Versagen starke $zemechwere Angste oder den Tod des



Tieres verursachen kann (z. B. Herzunterstitzumgsge

. €) Wirksamkeitstests von Impfstoffen, die durcheeilauerhafte Beeintrachtigung des

Zustands des Tieres und fortschreitende zum Tduefide Krankheit mit lang

andauernden mittelstarken Schmerzen, mittelschw&ngsten oder Leiden

gekennzeichnet sind;

. d) Bestrahlung oder Chemotherapie mit tddlichesiDohne Wiederherstellung des

Immunsystems oder Wieder- herstellung mit Erzeugringr Graft-versus-Host-

Reaktion;

. €) Modelle mit Induktion von Tumoren oder spontaf@moren, bei denen zu erwarten ist,

dass sie eine fortschreitende tédliche Krankheitanig andauerndem mittelstarkem

Schmerz, mittelschweren Angsten oder Leiden vechiesa Beispielsweise Kachexie

verursachende Tumore, invasive Knochentumore, asiasende Tumore und Tumore,

die bis zur Geschwiirbildung belassen werden;

. f) Chirurgische und andere Eingriffe bei TieretanrVVollnarkose, bei denen zu erwarten ist,

das sie zu starken oder dauerhaften mittelstarkstoperativen Schmerzen, schweren

oder dauerhaften mittelschweren postoperativendreatier Angsten oder zu schwerer
und dauerhafter Beeintrachtigung des Allgemeinzuistaler Tiere fihren, Herbeiflihrung
instabiler Frakturen, Thorakotomie ohne entspregbechmerzmittel oder Trauma zur

Herbei- fihrung multiplen Organversagens;

. g) Organtransplantation, bei der zu erwarterdess$s die AbstoRung voraussichtlich zu
schweren Angsten oder Beeintrachtigung des Allgemisitands der Tiere fihrt (z. B.
Xenotransplantation);

h) Zichtung von Tieren mit genetischen Stérungendenen zu erwarten ist, dass sie zu
schwerer und dauerhafter Beeintrachtigung des Alljezustands filhren, z. B.
Huntington-Krankheit, Muskeldystrophie, Modelle fihro- nische wiederkehrende
Nervenentziindung;

i) Verwendung von Stoffwechselkéafigen mit schwegerschrankung der Bewegungsfreiheit
Uber einen langeren Zeitraum;

. J) Elektroschocks, denen das Tier nicht entgelamKz. B. um erlernte Hilflosigkeit
herbeizufihren);

k) Vollstandige Isolierung von geselligen ArtenBz Hunde und nichtmenschliche Primaten,
Uber langere Zeitraume;

I) Immobilisierungsstress zur Herbeifihrung vongdiageschwiiren oder Herzversagen bei
Ratten;

m) Versuche, bei denen Schwimmen oder kérperkaisrengung erzwungen werden, mit
Erschopfung als Endpunkt.



