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Aktuelle Entwicklungen zum européiischen
Tierversuchsverbot fiir Kosmetika

Irmela W. Ruhdel
Akademie fiir Tierschutz, D-85579 Neubiberg

Zusammenfassung

Die Europdische Kommission hat zum zweiten Mal das bereits
1993 angekiindigte Vermarktungsverbot von in Tierversuchen
entwickelten Kosmetika diesmal auf das Jahr 2002 verscho-
ben. Bis dahin soll die siebte Anderungsrichilinie verabschie-
det werden, in deren Entwurf das Vermarktungsverbot durch
ein liickenhaftes Tierversuchsverbot ersetzt werden soll. Diese
Anderung wiirde zwar die méglichen Konflikte mit der WTO
vermeiden, aber aus Tierschutzsicht Tierversuche lediglich in
Drittléinder verlagern, anstatt sie abzuschaffen. Denn die in
Drittldndern in Tierversuchen entwickelten Produkte konnten
uneingeschrénkt innerhalb der EU verkauft werden. Damit
wiirde in der EU der Druck sowohl von den Behérden als
auch von der Industrie genommen, tierversuchsfreie Metho-
den zu entwickeln und anzuerkennen. Auch weitere von der
Kommission vorgeschlagene Regelungen sind aus der Sicht
des Tierschutzes nicht akzeptabel, da sie z.B. geltendem
Recht, wie der 86/609/EWG Richtlinie, widersprechen und
damit der Einsatz von validierten, tierversuchsfreien Metho-
den verzégert werden wiirde. Der Deutsche Tierschutzbund
setzt sich daher weiterhin fiir ein sofortiges, vollstindiges
Vermarktungsverbot verbunden mit einem Tierversuchsverbot
innerhalb der EU ein.

Summary: Recent developments on the European ban on
animal experiments for cosmetics

For the second time the European Commission has postponed
the sales ban on cosmetics products that have been developed
and tested in animal experiments now until 2002. In the
meantime the Commission wants to adopt the Seventh Amend-
ment of the EU Cosmetics Directive. In its draft the Commis-
sion proposes to scrap the sales ban and replace it with an
animal testing ban. This change would avoid possible conflicts
with the WTO, however, from the animal welfare point of view
would result in animal testing moving into third countries
instead of avoiding them. This is because cosmetics products
tested on animals outside the EU could be sold in the EU
without any restrictions. As a consequence this measure would
take the pressure from authorities and industry to further
develop and adopt alternative methods. Other proposed
measures are not acceptable from the animal welfare point of
view, e.g. because they contradict Directive 86/609 and would
result in a delay of the application of validated alternative
methods. The Deutscher Tierschutzbund therefore still de-
mands an immediate and complete sales ban in connection
with an animal testing ban within the EU.

Keywords: Cosmetics, proposal of the Seventh Amendment of
the EU Cosmetics Directive, sales ban, availability of alterna-
tive methods

1 Rechtliche Rahmenbedingungen
und aktuelle Situation

Als Reaktion auf die Proteste europii-
scher Tierschutzorganisationen, die von
einer Mehrheit der EU-Bevilkerung und
dem Europdischen Parlament unterstiitzt
wurden, legte die Europédische Kommis-
sion 1993 mit der sechsten Anderung (93/
35) der Kosmetikrichtlinie (76/768) fest,
dass ab dem 01.01.1998 in der EU keine
Kosmetika vermarktet werden diirfen, die
in Tierversuchen entwickelt und getestet
wurden. Dieses Vermarktungsverbot soll-
te jedoch nur dann in Kraft treten, wenn
bis zu diesem Zeitpunkt wissenschaftlich
gepriifte Alternativmethoden verfiigbar
seien.
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1997 verschob die Kommission das
Vermarktungsverbot auf den 30. Juni 2000
(Richtlinie 97/18) mit dem Argument, dass
keine ausreichenden Fortschritte in der
Entwicklung von tierversuchsfreien Priif-
verfahren erzielt werden konnten. Zusitz-
lich gab die Kommission als Begriindung
an, dass ein Vermarktungsverbot von in
Tierversuchen gepriiften Kosmetika nicht
mit den Bestimmungen der Welthandels-
organisation (WTO) iiber den freien Han-
delsverkehr vereinbar sei.

Nun hat die Européische Kommission
im Mai 2000 das Vermarktungsverbot mit
den gleichen Begriindungen ein zweites
Mal um weitere zwei Jahre verschoben
(Richtlinie 2000/41/EG). Selbst in den
Bereichen, in denen inzwischen Alterna-

tivmethoden anerkannt wurden, wurde
kein Vermarktungsverbot ausgesprochen.
Der Anlass fiir den erneuten Aufschub ist
jedoch nicht, nochmals Zeit zur Verfiigung
zu stellen, damit im Jahr 2002 ein endgiil-
tiges Verbot ausgesprochen werden kann,
sondern lediglich dazu gedacht, eine Uber-
briickungszeit zu schaffen, in der das in
der Richtlinie 93/35/EG verankerte Ver-
marktungsverbot vollstindig ausgehebelt
werden soll.

Damit ergibt sich sieben Jahre nach der
Ankiindigung eines Vermarktungsverbo-
tes das folgende Bild:

P Bis heute und auch noch in absehbarer
Zukunft diirfen kosmetische Mittel unein-
geschriinkt in der EU vermarktet werden.
Selbst Kosmetika, die Inhaltsstoffe enthal-
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ten, die in den Bereichen, in denen tier-
versuchsfreie Verfahren von der Kommis-
sion bereits anerkannt wurden, in Tierver-
suchen gepriift wurden, diirfen weiter in
der EU verkauft werden.

P Bis heute ist in der EU die Durchfiih-
rung von Tierversuchen fiir die Priifung
fertiger kosmetischer Mittel nicht unter-
sagt, obwohl die Kommission bereits 1997
verkiindete, dass hierfiir keine Tierversu-
che notig seien.

P Fiir keinen Bereich der Sicherheitsprii-
fung von Inhaltsstoffen ist bislang die Ver-
wendung von Alternativmethoden fiir die
Industrie verbindlich vorgeschrieben.
Nach der erfolgreichen Validierung von
tierversuchsfreien Methoden im Bereich
der Phototoxizitiits- und Hautkorrosivitits-
priifung wurden zwar drei Alternativme-
thoden 1997 und 1998 von der Europii-
schen Kommission anerkannt (Balls M.
and Corcelle G., 1998), erst im Mai 2000
wurde die entsprechende Richtlinie mit
diesen Methoden jedoch im offiziellem
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaft
veroffentlicht (2000/33/EG). Selbst jetzt
haben die Mitgliedslidnder bis Oktober
2001 Zeit, um diese in nationales Recht
umzusetzen.

1.1 Siebte Anderung

der Kosmetikrichtlinie

Im April 2000 verdffentlichte die Kom-
mission den bereits fiir 1998 versproche-
nen Entwurf fiir eine siebte Anderung der
Kosmetikrichtlinie (KOM (2000) 189 end-
giiltig).

In diesem Entwurf soll das Vermark-
tungsverbot durch ein Tierversuchsverbot
ersetzt werden. Des Weiteren beinhaltet
der Entwurf:
ein sofortiges Tierversuchsverbot fiir die
Priifung von kosmetischen Fertigerzeug-
nissen
P ein sofortiges Tierversuchsverbot fiir
die Priifung von Inhaltsstoffen in den Be-
reichen der Sicherheitspriifung, in denen
Alternativmethoden verdffentlicht wurden
P cin Tierversuchsverbot fiir die Priifung
von kosmetischen Inhaltsstoffen drei Jah-
re nach Inkrafttreten der Richtlinie mit der
Moglichkeit, diesen Termin erneut um
zwei Jahre zu verschieben, wenn keine
zufriedenstellenden Alternativmethoden
entwickelt wurden.

Der Entwurf der siebten Anderungs-
richtlinie bedarf der Zustimmung des Eu-
ropdischen Parlamentes. Anfang 2001
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wird das Europaische Parlament seine
Kommentare zu dem Richtlinienentwurf
vorlegen. Die Europiische Kommission
geht davon aus, dass die Richtlinie spiite-
stens bis Mitte 2002 verabschiedet ist.

2 Kommentare des Deutschen
Tierschutzbundes zur siebten
Anderungsrichtlinie

2.1 Vermarktungsverbot versus
Tierversuchsverbot

Ein Tierversuchsverbot ist aus der Sicht
des Tierschutzes kein akzeptabler Ersatz
fiir das Vermarktungsverbot. Wahrend ein
Vermarktungsverbot alle Kosmetika ein-
schlieBt, die innerhalb der EU vermarktet
werden, beschriinkt sich das Tierversuchs-
verbot lediglich auf Produkte, die in der
EU hergestellt werden. Der politische Hin-
tergrund fiir die Umwandlung des Ver-
marktungsverbotes in ein EU-Tierver-
suchsverbot liegt im Bestreben der Kom-
mission, moglichen Konflikten mit den
Welthandelsbestimmungen der WTO aus
dem Wege zu gehen, wie die Beschriin-
kung der Einfuhr von Produkten, die sich
nur in Bezug auf die Testmethode zur Si-
cherheitspriifung unterscheiden (Ruhdel,
1999).

So kénnten in der EU ansiissige Firmen
ihre Produkte und Inhaltsstoffe in Dritt-
lindern testen lassen und diese trotzdem
innerhalb der EU anbieten — selbst dann,
wenn es auf EU-Ebene anerkannte tierver-
suchsfreie Verfahren gibt. Grundsitzlich
diirften auch Firmen aus Drittlindern in-
nerhalb der EU ihre in Tierversuchen ge-
priiften Kosmetika und Inhaltsstoffe un-
eingeschrinkt vermarkten. Tierversuche
wiirden daher mit der vorgeschlagenen
Regelung nicht verhindert, sondern ledig-
lich in Drittldnder verlagert.

Um sicherzustellen, dass nach Inkraft-
treten der sicbten Anderungsrichtlinie in
der EU keine Tierversuche fiir Kosmetika
durchgefiihrt werden, z.B. von der euro-
pédischen Kosmetikindustrie unter dem
Vorwand, die Kosmetika exportieren zu
wollen, miisste zusitzlich zum Vermark-
tungsverbot ein Tierversuchsverbot ausge-
sprochen werden.

Das liickenhafte Tierversuchsverbot im
Entwurf wiirde somit mégliche Konflikte
mit der WTO zwar vermeiden, hiitte je-
doch zur Folge, dass der Druck auf die
politischen Entscheidungstriiger, ausrei-
chende Fordermittel fiir die Alternativme-
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thodenforschung zur Verfiigung zu stellen,
die EU-weite und internationale Anerken-
nung von Alternativmethoden zu be-
schleunigen oder Tierschutzbelange ge-
geniiber der WTO durchzusetzen, entfie-
le. Dariiber hinaus wiirde der Industrie jeg-
licher Anreiz genommen, auch weiterhin
tierversuchsfreie Methoden zu entwickeln.

Als Alternative zum Vermarktungsver-
bot kénnte ein Tierversuchsverbot nur hin-
genommen werden, wenn damit gleichzei-
tig eine verbindliche Kennzeichnung von
z.B. importierten Produkten, die nach In-
krafttreten der siebten Anderungsrichtli-
nie in Tierversuchen entwickelt wurden
und neue Inhaltsstoffe enthalten, vorge-
schrieben wiirde. Dies wird jedoch derzeit
von der Europiischen Kommission strikt
abgelehnt (Begriindung zum Entwurf der
siebten Anderungsrichtlinie).

2.2 Verwendung von
tierversuchsfreien Methoden
In ihrem Entwurf will die Kommission
Tierversuche fiir die Entwicklung von
Kosmetika innerhalb der EU in den Be-
reichen, in denen Alternativmethoden ver-
Offentlicht wurden, verbieten. Auch die-
ser Passus wiirde ein Riickschritt in Be-
zug auf bestehende Gesetze darstellen.
In der sechsten Anderungsrichtlinie
iiber kosmetische Mittel (93/35/EWG)
muss eine Methode, wenn sie als Ersatz
fiir Tierversuche gelten soll, wissenschaft-
lich validiert sein (Artikel 4(1)i). In der
Richtlinie 86/609/EWG zum Schutz der
fiir Versuche und andere Zwecke verwen-
deten Tiere diirfen Tierversuche nicht
durchgefiihrt werden, wenn zur Errei-
chung des angestrebten Ergebnisses eine
wissenschaftlich zufriedenstellende, ver-
tretbare und praktikable Alternative zur
Verfiigung steht (Artikel 7(2)). Leider
wurden diese Gesetze bislang missachtet.
So wurden 1997/1998 die ersten tierver-
suchsfreien Verfahren fiir die Sicherheits-
priifung von Chemikalien wissenschaft-
lich erfolgreich validiert und offiziell von
der Europiischen Kommission anerkannt.
Auf Grund der gesetzlichen Bestimmun-
gen hiitten also ab diesem Zeitpunkt kei-
ne entsprechenden Tierversuche mehr
durchgefiihrt werden diirfen. Aus der Sicht
der Kommission waren damit diese Me-
thoden jedoch noch nicht verfiigbar, da sie
noch nicht verdffentlicht waren. Erst im
Jahr 2000 wurden diese Methoden in den
sogenannten Annex V der Richtlinie iiber
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die Einstufung gefihrlicher Stoffe (67/
S84/EWG) aufgenommen und im offizi-
ellen Amtsblatt der Européischen Gemein-
schaften verdffentlicht (Richtlinie der
Kommission 2000/33/EG). Die Mitglied-
staaten erhalten bis Oktober 2001 Zeit, die
Richtlinie umzusetzen. Erst dann — even-
tuell mit nochmaligen Ubergangsfristen -
miissen die tierversuchsfreien Verfahren
von der Industrie eingesetzt werden. Auch
wenn jetzt im Entwurf der siebten Ande-
rung der Text der Praxis angepasst wurde,
ist dies aus der Sicht des Deutschen Tier-
schutzbundes nicht akzeptabel, da es durch
diesen biirokratischen Prozess zu jahrelan-
gen Verzogerungen bei der Anwendung
der tierversuchsfreien Priifverfahren
kommt,

2.3 Ankiindigung eines endgiiltigen
Tierversuchsverbotes fiir Kosmetika
In der Begriindung zum Entwurf kiindigt
die Kommission zwar an, dass spitestens
fiinf Jahre nach Inkrafttreten der Richtli-
nie — allerfriihestens also im Jahre 2007 -
Tierversuche fiir Kosmetika vollstindig
verboten werden sollen.

Die Festsetzung der langen Fristen bis
zur Umsetzung des Tierversuchsverbotes
wird so begriindet: ,, Um das gréffitmégli-
che Mafs an Tierschutz zu erreichen, miis-
sen im Kosmetiksektor einige spezifische
Mapfnahmen ergriffen werden.” (Begriin-
dung zum Entwurf der siebten Anderungs-
richtlinie, S. 6). Welche Mafinahmen hier-
mit gemeint sind, wird nicht prizisiert. Es
wire auf jeden Fall nicht nachvollziehbar,
wenn die Frist zur Umstellung der Kos-
metikindustrie auf die Entwicklung tier-
versuchsfreier Kosmetika eingeriumt wer-
den wiirde. Der Kosmetikindustrie ist seit
1993 bekannt, dass ein Vermarktungsver-
bot von in Tierversuchen gepriiften Kos-
metika geplant ist. Anstatt Energien dar-
auf zu verwenden, jegliche tierschutzre-
levanten Aspekte auszuhebeln, hiitten aus
der Sicht des Deutschen Tierschutzbundes
MaBnahmen und Moglichkeiten der prak-
tischen Umsetzung des Verbotes ergriffen
werden sollen. Hierzu hitte es zahlreiche
Ansatzpunkte gegeben, wie ein freiwilli-
ger Verzicht auf Tierversuche fiir die Prii-
fung fertiger Produkte zu einem fritheren
Zeitpunkt oder die Bereitstellung und Er-
fassung von toxikologischen Informatio-
nen zu den bereits auf dem Markt befind-
lichen kosmetischen Inhaltsstoffen sowie
das engagierte Eintreten nicht nur fiir die
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Entwicklung, sondern auch Anerkennung
von tierversuchsireien Methoden.

Auch wurde in der Vergangenheit wie-
derholt dem Druck der Industrie und der
Sorge vor moglichen WTO Konflikten
nachgegeben und der Termin fiir das Ver-
marktungsverbot verschoben. Ein voll-
stindiger Ersatz der Tierversuche im Be-
reich Kosmetik in absehbarer Zeit kann
aber nicht erreicht werden, wenn man dar-
an festhilt, dass nur dann Tierversuche
verboten werden, wenn dafiir entsprechen-
de tierversuchsfreie Methoden offiziell
verfiigbar sind (Ruhdel, 2000).

2.4 Fazit

Es kann daher festgehalten werden, dass
der derzeit diskutierte Entwurf vollstéindig
an der Intension der sechsten Anderungs-
richtlinie sowie den Erwartungen der EU-
Bevolkerung vorbeigeht. Sollte diese
Richtlinie in Kraft treten, wird sich de facto
fiir den Tierschutz und den Verbraucher
nichts verbessern, sondern vielmehr sogar
verschlechtern. Nach Inkrafttreten der
Richtlinie wird zum Einen wie angefiihrt
der Druck von den Behorden und der In-
dustrie genommen, fiir die Abschaffung
von Tierversuchen einzutreten, und zum
Anderen konnten dann in der EU unein-
geschriinkt in Tierversuchen entwickelte
und gepriifte Kosmetika vermarktet wer-
den. Da die Kommission offensichtlich
nicht beabsichtigt, eine verpflichtende
Kennzeichnung fiir in Tierversuchen ent-
wickelte und gepriifte Produkte oder In-
haltsstoffe einzufiihren und dariiber hin-
aus sogar vorhat, alle Werbeaussagen zu
Tierversuchen zu verhindern (KOM
(2000) 189 endgiiltig), wird dem Verbrau-
cher jegliche Moglichkeit genommen, fiir
ihn ethisch vertretbare Produkte zu erken-
nen.

Einige EU-Mitgliedstaaten haben in der
Zwischenzeit nationale Verbote ausgespro-
chen. In den Niederlanden sind seit Febru-
ar 1997 Tierversuche fiir die Entwicklung
neuer sowie fiir die Priifung existierender
Kosmetika im Tierschutzgesetz verboten
(Artikel 10 d). In Deutschland besteht seit
Mai 1998 ein Tierversuchsverbot fiir die
Durchfiihrung von Tierversuchen bei der
Entwicklung von Kosmetika, das jedoch
Ausnahmemdglichkeiten und die Anpas-
sung an das EU-Recht beinhaltet (§7(5)).
Die Regierung des Vereinigten Konig-
reichs verkiindete im November 1998,
dass ab sofort Tierversuche im Bereich

Kosmetik nicht mehr genehmigt werden.
Als erstes EU Land hat Osterreich im 62.
Bundesgesetz vom Juli 2000 ein ,,Verbot
des Inverkehrbringens von kosmetischen
Mitteln, die im Tierversuch getestet wor-
den sind* ab dem 30. Juni 2000 ausge-
sprochen. Doch die Umsetzung dieses
Vermarktungsverbotes kann auf einen spi-
teren Zeitpunkt verschoben werden oder
in ein Tierversuchsverbot in Anpassung
an die entsprechenden EU-Vorschriften
umgewandelt werden. Somit gehen die
Regelungen in Osterreich ebenfalls nicht
iiber die EU-Gesetzgebung hinaus. Die
liickenhaften nationalen Regelungen so-
wie die Tatsache, dass sowohl viele Kos-
metikhersteller multinationale Konzerne
sind als auch ein intensiver Warenverkehr
von kosmetischen Mitteln innerhalb der
EU-Mitgliedstaaten stattfindet, bekrifti-
gen nur die Notwendigkeit, auf EU-Ebe-
ne strikte Regelungen fiir ein konsequen-
tes Vermarktungsverbot fiir in Tierversu-
chen getestete Kosmetika sowie ein Tier-
versuchsverbot einzufiihren.

3 Forderungen des Deutschen
Tierschutzbundes

Der Deutsche Tierschutzbund setzt sich
weiterhin tiir ein sofortiges Vermarktungs-
verbot von in Tierversuchen getesteten
Kosmetika verbunden mit einem Tierver-
suchsverbot in der EU ein.

Die Annahme, dass ein Vermarktungs-
verbot zu méglichen Konflikten mit den
WTO-Bestimmungen fithren konnte, ist
keine Rechtfertigung, ein bestehendes
Gesetz so zu dndern, dass die urspriingli-
che politische Zielsetzung verfehlt wird.
Die Europiische Union muss im Rahmen
der WTO damit umgehen, dass nicht alle
Vertragsparteien iiber das gleiche Tier-
schutzniveau verfiigen. So berechtigt das
Anliegen von Drittstaaten sein mag, sich
Tierschutzstandards der EU nicht auf-
zwingen zu lassen, so berechtigt ist es
umgekehrt, dass sich die EU nicht die
Maglichkeit nehmen lassen darf, den Tier-
schutz in Ubereinstimmung mit der Be-
volkerung weiter zu verbessern.

Es ist daher nicht akzeptabel, dass gel-
tende WTO-Bestimmungen verhindern,
dass ethische Anspriiche, auf die man sich
z.B. in Bezug auf den Tierschutz in der
EU geeinigt hat, umgesetzt werden kon-
nen. Daher miissen die Interpretations-
moglichkeiten der WTO-Bestimmungen
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im Sinne des Tierschutzes gepriift und die
Bestimmungen im Bedarfsfall gedndert
werden.

Die Kommission begriindet die stidndi-
gen Verzogerungen des Vermarktungsver-
botes auch damit, dass die Sicherheit des
Verbrauchers gewihrleistet werden muss.
Die Sicherheit des Verbrauchers wird je-
doch durch ein Vermarktungsverbot nicht
gefihrdet. Grundsitzlich darf ein Herstel-
ler nur Kosmetika auf den Markt bringen,
die fiir den Verbraucher unbedenklich
sind. Alle Produkte, die in der EU ver-
kauft werden, miissen bestimmte Sicher-
heitsanforderungen erfiillen. Mit den der-
zeit verfiigbaren, toxikologisch charakte-
risierten 8000 Inhaltsstoffen kann die In-

dustrie gesundheitlich unbedenkliche und
innovative Kosmetika herstellen, bis in
allen Bereichen der Sicherheitspriifung
tierversuchsfreie Methoden anerkannt
sind.

Der Deutsche Tierschutzbund hilt da-
her ein Vermarktungsverbot fiir durch-
setzbar und wird daher zusammen mit
seinen europiischen Partnerorganisatio-
nen dieses auch weiterhin einfordern.
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Nachweis von S1008 im peripheren Blut bei humanen

Melanom-Xenotransplantaten im Hiihnereimodell
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!Institut fiir Lasertechnologien in der Medizin und Messtechnik an der Universitit D-
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Die Chorioallantoismembran des befruch-
teten Hithnereies (CAM) bietet ein aus-
gezeichnetes Modellsystem zur Kultivie-
rung humanen Tumorgewebes und eignet
sich fiir Untersuchungen des Metastasie-
rungsverhaltens. Bereits nach 2 bis 3 Ta-
gen werden die Transplantate vom Blut-
system des Wirtsorganismus versorgt, und
es konnen Tumorzellen im Wirtsgewebe
nachgewiesen werden. Die Transplantat-
Wirt-Interaktion bleibt bislang jedoch
noch weitgehend unklar,

S1008, ein dimeres Protein mit einem
Molekulargewicht von 21 kDa, wird seit
langem als diagnostischer Marker bei der
immunhistopathologischen Diagnose des
Melanoms eingesetzt. Dariiber hinaus
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wird seit einiger Zeit S1008 im periphe-
ren Blut als humaner Metastasen-Tumor-
marker eingesetzt.

S100B-positive Metastasenproben von
Patienten mit erhéhten S100-Werten im
peripheren Blut wurden auf 20 Eier
transplantiert. Das Kontrollkollektiv um-
fasste nicht transplantierte Eier und sol-
che mit Bindegewebstransplantaten (Ne-
gativkontrollen) sowie Eier mit aufge-
sdten humanen Melanomzellen (Positiv-
kontrollen). Nach einem Wachstum von
5 Tagen wurde jeweils vor Entnahme der
Transplantate Blut aus einem der griiBe-
ren GefiBe der Wirtsmembran entnom-
men und auf den Gehalt an S1008 unter-
sucht.

Die Umsetzung der 3R bei der Sicherheitspriifung

von Medizinprodukten

Ursula G. Sauer

Akademie fiir Tierschutz, D-Neubiberg, E-mail: akademie@tierschutzbund.de

Verfahren zur Biokompatibilititspriifung
von medizinischen und zahnmedizinischen
Produkten sind in ISO-Norm 10993 veran-
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kert. Dieser Normentext umfasst 18 Teile:
Teil 1 enthilt allgemeine Grundlagen. In
Teil 2 wird auf Tierschutzaspekte der Si-

In Blutproben nicht transplantierter
Eier konnte S100B nicht nachgewiesen
werden. Negativkontrollen mit huma-
nem Bindegewebe lagen unter dem
Grenzwert von 0.12 ug/l, der fiir huma-
ne Blutproben angenommen wird. Die
Positivkontrollen mit Melanomzellen
zeigten hoch positive Werte bis 1.19 ug/
1. Blutproben aus dem Hiihnerei mit hu-
manen Melanom-Xenotransplantaten la-
gen zu 80% iiber dem Grenzwert mit
Spitzenwerten bis zu 32 ug/ml. Diese
Ergebnisse stimmten mit den Beobach-
tungen der S1008-Werten im peripheren
Blut bei Patienten mit neu aufgetretenen
Melanommetastasen iiberein.

Der Nachweis von humanem S1008
im peripheren Blut der xenotransplan-
tierten CAM weist darauf hin, dass zwi-
schen humanen Transplantaten und der
Wirtsmembran eine Interaktion stattfin-
det. Weitergehende Untersuchungen
miissen zeigen, wie sich dieses System
zur Erforschung der Einwirkung exoge-
ner Stimuli auf die Xenotransplantate
einsetzen lisst.

cherheitspriifung eingegangen. Tierver-
suchsfreie Verfahren sind in den Teilen 3
bis 5 aufgefiihrt, in denen die Priifung der
Genotoxizitit, der Himokompatibilitit und
Zytotoxizitit beschrieben wird. Tierversu-
che sind aufler in den Teilen 3 und 4 (Kar-
zinogenitit und Reproduktionstoxizitit so-
wie Himokompatibilitit) in den Teilen 6,
10, 11 und 16 enthalten, in denen die Ge-
biete der Implantationseffekte, Irritation,
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