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Auf einen Blick -
Zusammenfassung

1. Botox fallt durchs Raster -
trotz Kosmetikverbot

Obwohl Tierversuche fur Kosmetika in
der EU verboten sind, durfen fur Botox-
Produkte weiterhin Mause leiden und
sterben. Der Grund: Injizierte
Botox-Produkte gelten als Arzneimittel
und umgehen damit das Verbot -

selbst bei rein kosmetischer Anwendung.

2.LD50-Test: Tédlich, grausam,
tiberholt

FUr jede einzelne Produktionscharge
werden teilweise noch immer LD50-Tests
durchgefuhrt — bei denen Mause ersti-
cken. Diese Methode ist extrem leidvoll,
wissenschaftlich veraltet und durch
modemme Verfahren langst ersetzbar.

3. Alternativen sind vorhanden -
aber nicht verpflichtend

Zellbasierte Tests, Organ-on-a-Chip und
in silico-Modelle sind valide, verfugbar
und teilweise bereits anerkannt. Dennoch
fehlt es an rechtlicher Verbindlichkeit,
behordlicher Zulassung und
konseguenter Forderung.

4. Transparenzmangel verhindert
Wandel

Die offiziellen EU-Datenbanken lassen
nicht erkennen, wie viele Tiere konkret fur
Botox-Tests eingesetzt werden.
Geschatzt zwischen 100.000 und 350.000
jahrlich. Besonders Irland nutzt Projekt-
verlangerungen, um zusatzliche
Tierversuche zu genehmigen — ohne
Offentliche Nachvollziehbarkeit.

5. Wir brauchen Lé6sungen -
Jetzt gesetzlich handeln:

* ein gesetzliches Verbot von LD50-Tests,
« die verpflichtende Anerkennung
tierversuchsfreier Alternativen,

» die SchlieBung des ,Arzneimittel“-
Schlupflochs bei kosmetischer Anwen-
dung

e und volle Transparenz in der
Tierversuchsstatistik.
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Einleitung

Botulinumtoxin A

in der Offentlichkeit besser bekannt als
»Botox‘ — ist ein starkes Nervengift, das
in Medizin und Kosmetik verwendet wird,
um Muskeln zu lAhmen und Falten zu
glatten (De Boulle et al,, 2023). Obwohl in
der EU Tierversuche fur Kosmetika ver-
pboten sind, werden fur Botox-Produkte
weiterhin Tiere eingesetzt — auch bei rein
kosmetischer Anwendung. Der Grund:
Diese Praparate gelten formal als Arznei-
mittel, wodurch das Verbot umgangen
wird. FUr jede produzierte Charge durfen
Hersteller daflr sogar qualvolle LD50-
Tests an Mausen durchfihren

(Taylor et al,, 2019).

Um solche Schlupfldcher zu schlieBen,en-
gagierte sich Tierschutz Austria in der Eu-
ropaischen Burgerinitiative ,Save Cruelty
Free Cosmetics”. Diese Initiative fordert
ein luckenloses Verbot von Tierversuchen
fur kosmetische Zwecke - auch dann,
wenn die Produkte als Arzneimittel dekla-
riert sind. Uber 1,2 Millionen EU-BUrger:in-
nen unterstltzten 2023 diese Forderung.
Die Europaische Kommission reagierte
mit der AnkUndigung eines Fahrplans zur
langfristigen Abschaffung tierversuchs-
basierter Sicherheitsprifungen.

Doch noch ist das Ziel nicht erreicht.

Mit unserem aktuellen Botox-Report
werfen wir Licht ins Dunkel:

Wir prasentieren neue Zahlen, analysieren
versteckte Tierversuche in der EU -

und zeigen auf, was sich politisch und
wissenschaftlich andern muss, damit kos-
metische Anwendungen nicht langer auf
Kosten von Tierleben erfolgen.

,Botox“und ,Botox Cosmetic* sind Handelsnamen fur Botulinumtoxin-Produkte der Firma Allergan. Da ,Botox” im all-
gemeinen Sprachgebrauch aber alle Botulinum-Produkte umfasst, wird der Begriff im Report ebenfalls in diesem Sinne

verwendet und nicht nur fur Allergan-Produkte.
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Faltenglattung mit Botox
boomt seit Corona erneut

Die Nachfrage nach Faltenglattung
mittels Botox hat seit den ersten An-
wendungen Ende der 1980er-Jahre bis
heute rasant zugenommen. Wahrend
Botulinum-Toxin anfangs weitgehend
medizinisch — etwa zur Behandlung von
Muskelspasmen oder starkem Schwitzen
- eingesetzt wurde, kam die kosmetische
Anwendung erst nach und nach auf den
Markt (American Society of Plastic
Surgeons (ASPS)).

Steigendes Interesse durch breitere
Akzeptanz

Wahrend sich der Trend anfangs auf
wohlhabendere Bevdlkerungsgruppen
beschrankte, entwickelten sich kos-
metische Botulinum-Toxin-Injektionen
ab den 2000er-Jahren zunehmend zu
einem ,Mainstream“-Angebot. Dieser
Trend wurde durch verschiedene Fakto-
ren beeinflusst:

Gesellschaftlicher Druck

und Schénheitsideale:

Werbeanzeigen, Social Media und Promi-
nente pragen das Schénheitsbild. Auch
das soziale Stigma rund um kosmetische
Eingriffe hat abgenommen, da Schdon-
heitskorrekturen zunehmend als legiti-
mer Teil der Selbstflrsorge betrachtet
werden.

Kiirzere Behandlungszeiten:

Durch optimierte Injektionstechniken,
neue Praparate (z. B. unterschiedliche
Botulinum-Toxin-Typen) und verbesser-
te Nachsorge gelten die Behandlungen
heutzutage als relativ sicher.
Umgangssprachlich spricht man von so-
genannten ,Lunchtime-Behandlungen®
die sich leicht in den Alltag integrieren
lassen und kaum Ausfallzeiten nach sich
ziehen.

Zunahme an Angeboten:

Immer mehr Arztinnen und Arzte, speziell
Plastische Chirurginnen und Chirurgen
sowie Dermatologinnen und
Dermatologen, spezialisierten sich auf
solche minimalinvasiven asthetischen
Eingriffe. Solche kosmetischen Eingriffe
sind sehr gefragt und lukrativ
(Intermational Society of Aesthetic Plastic
Surgery (ISAPS)).

Wahrend der Corona-Pandemie stieg die
Nachfrage nach Botox-Behandlungen in
der Kosmetik abermals exponentiell.
Expertinnen und Experten sprechen von
dem sogenannten ,Zoom-Boom-Effekt".
Es wird vermutet, dass unter anderem
regelmaBige Online-Meetings zu einer
verstarkten Beschaftigung mit dem
eigenen Kdrper fuhrten und zu einer
erhdhten Sehnsucht nach auBerlichen
Veranderungen (Patel, 2021).

Europa ist weltweit der zweitgrote Markt

fiir Botox-Produkte

Fachleute rechnen damit, dass dieser Markt in Europa bis zum Jahr 2030 jedes
Jahr um fast 5 Prozent weiterwdchst. Weltweit wird erwartet, dass der Umsatz mit
Botox-Produkten von rund 7.2 Milliarden US-Dollar im Jahr 2022 auf (ber

10,6 Milliarden US-Dollar im Jahr 2030 steigen wird (Fortune Business Insights).
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Nachfrage nach Botox

in der Kosmetik steigt
weltweit

100 Mio

»Zoom-Boom-Effekt*

. durch Pandemie
80 Mio.

60 Mio.

40 Mio.

20 Mio.
1 Mio.

Kosmetische Eingriffen mit Botox

Weltweit steigt die Zahl dsthetischer Botox-Behandlungen rasant — von weniger
als einer Million im Jahr 2000 aur knapp 20 Millionen im Jahr 2023. Besonders
wdhrend der Corona-Pandemie sorgte der,Zoom-Boom-Effekt” far einen
sprungharten Anstieg der Nachirage.

* Schitzungen auf Basis von ASAPS
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Warum das EU-Tierversuchsverbot
fiir Kosmetika nicht fur Botox gilt

Seit 2013 ist in der Europaischen Union
das Testen von Kosmetika und deren
Inhaltsstoffen an Tieren verboten.

Dieses Verbot gilt umfassend: Tierver-
suche durften eigentlich weder innerhalb
der EU durchgefuhrt noch Daten aus
Tierversuchen auBerhalb der EU fur die
Zulassung kosmetischer Produkte ver-
wendet werden (Richtlinie 2010/63/EU).

Ziel dieser Regelung soll sein, Tiere vor
unndtigem Leid zu schltzen - besonders
bei Produkten, die nicht lebensnotwen-
dig sind, wie etwa Lippenstift oder
Shampoo (Soong, 2024). Langfristig hat
die EU verpflichtet, vollstandig aus
Tierversuchen auszusteigen. Aktuell wird
daflr an einer offiziellen Roadmap
gearbeitet, an der auch NGOs beteiligt
sind (Walder et al., 2025).

Doch Botox féllt nicht unter das
Kosmetik-Tierversuchs-Verbot -
obwohl es kosmetisch eingesetzt wird:

* Weil es injiziert und nicht auBerlich
aufgetragen wird, wird Botox nach
EU-Recht nicht als Kosmetikum, sondern
als Arzneimittel eingestuft — und das,
obwohl es in der Praxis hauptsachlich zur
Faltenglattung und damit fur
kosmetische Zwecke verwendet wird
(Taylor et al., 2019)

o Anders als Kosmetika, unterliegen
Arzneimittel gesetzlichen Vorgaben, in
denen Tierversuche - etwa zur
sogenannten “Chargenprifung” (siehe
unten) - weiterhin erlaubt und teilweise
vorgeschrieben sind (Taylor et al., 2019).
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LD50-Test — grausamer Standard
hinter vielen Botox-Produkten

Botulinumtoxine, genannt “Botox” Dabei fallen nicht nur fUr die Entwick-
werden aus dem Bakterium Clostridium lung und Zulassung neuer Botox-Pro-
botulinum gewonnen und sind die gif- dukte viele Sicherheitstests an, sondern
tigsten Toxine weltweit (Kumar & Singh, flUr jede einzelne produzierte Botox-
2025). Damit das Endprodukt sicher und Dosis, die jemals injiziert wurde
wirksam ist, missen Hersteller umfassen- (Taylor et al,, 2019).

de Sicherheitsstandards erfullen.

Bulk-Tests
Bevor neu hergestelltes Botox in kleinere
Flaschchen abgefiillt wird, wird die groBe

. L
‘ Grundmenge (“Bulk”) getestet. Meist geschieht
das im Tierversuch.

Chargen-Tests
. -® 5 Aus einer Grundmenge entstehen viele einzelne
- Chargen Botox. Jede dieser Chargen wird
u I I erneut auf ihre Wirksamkeit getestet. Manche
Hersteller setzen hier schon auf Alternativen.

Referenz-Tests

Referenz-Material dient als Vergleich fur neue
Chargen und Grundmengen an Botox. Die
Wirksamkeit des Materials muss alle paar Jahre
mittels Tierversuchen erneut geprift werden.

Bestehende Botox-Produkte werden in mehreren Schritten auf ihre Wirksamkeit
getestet — oft immer noch im Tierversuch. Drei zentrale Testarten: Bulk-Testing prdift die
groBe Ausgangsmenge des Wirkstofts, Chargen-Testing jede einzelne Verkaurscharge,
und Referenz-Testing die Vergleichsstandards, mit denen alle neuen Botox-Mengen
verglichen werden (Taylor et al. 2019)
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Traditionell wird zur Bestimmung der
Wirksamkeit der sogenannte LD50-
Test an Mausen verwendet.

Dabei wird Mausen verschieden Konzen-
trationen des Toxins in den Bauchraum
gespritzt, um zu ermitteln, bei welcher
Dosis 50 Prozent der Tiere innerhalb von
drei bis vier Tagen sterben. Dieser Test ist

[@hmungen und ersticken schlieBlich,
weil die Atemmmuskulatur versagt.

Oder die Tiere verhnungern und verdurs-
ten, weil sie in ihrem gelahmten Zustand
kein Futter und Wasser mehr erreichen
kdnnen. Um das Ergebnis des Tests nicht
Zu verfalschen, werden nur wenige Mau-
se frUhzeitig erlost (Taylor et al. 2019).

mit hohem Tierleid verbunden und zahlt
als einer der grausamsten gangigen Tier-
versuche: Die Tiere leiden unter Muskel-

Selbst Uberlebende Mause werden nach
dem Versuch routinemagig getdtet und
entsorgt (Combes, 2012).

X

XX

Ermittlung der Botox-Konzentration
bei der 50 % der Mause sterben *

Symptome uber 72-96 h:
Lahmungen der GliedmaBen,
Erblinden und Tod durch Ersticken

* Auch tiberlebende Mause werden anschlieBend getétet.

Zur Bestimmung der Wirksamkeit von Toxinen wie Botox wird traditionell der LD50-
Test an Mausen eingesetzt. Mausen werden unterschiedliche Verddnnungen des Gifts
in die Bauchhohle injiziert, um jene Konzentration zu ermitteln, bei der 50 % der Tiere
sterben. Die Tiere erleiden dabei schwere Lahmungen und ersticken oder verhungern,
da sie geldhmt weder Futter noch Wasser erreichen konnen (Taylor et al. 2019, Combes,
2012).
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Der sogenannte LD50-Test wurde
friher in allen Phasen rund um Botox-
Produkte eingesetzt — also sowohl bei
der Entwicklung neuer Produkte, bei der
Herstellung der gro3en Grundmengen
(,Bulk®), der Kalibrierung des Referenz-
Materials, als auch bei jeder einzel-

nen Charge, die auf den Markt kommt.
Wegen des wachsenden &ffentlichen
Drucks und der Arbeit von Tierschutz-
organisationen haben in den letzten
Jahren manche Hersteller damit begon-
nen, auf tierversuchsfreie Alternativen
wie zellbasierte Tests umzusteigen (Taylor
et al, 2019).

Dennoch sterben immer noch jahrlich
tausende Miuse bei LD50-Tests fiur
Botox. Die Griinde hierfiir sind ver-
schieden:

« LD50 Test weiterhin zulédssig:

Die eigeninitiierte Bereitschaft der Her-
steller, die Entwicklung, gesetzliche Va-
lidierung und Implementierung von
tierversuchsfreien Alternativen zu finan-
zieren, ist unterschiedlich. Solange der
LD50 Test in der EU flr die Entwicklung
und Chargen-Prifungen von Botox-Pro-
dukten zugelassen ist, fehlt die Notwen-
digkeit, mdglichst schnell umzusteigen.

» Schleppende behérdliche Zulassung
fiir Alternativen: Obwoh! Alternativen
zum LD50-Test entwickelt wurden und
werden, fehlt fur einige Anwendungen (z.
B. Referenzstandard-Qualifizierung) noch
die behdrdliche Anerkennung, um voll-
standig auf Tierversuche zu verzichten.

« Alternativen sind produktspezifisch:
FUr jedes Botulinumtoxin-Produkt muss
ein eigener alterativer Test entwickelt
und behordlich zugelassen werden, da
sich die Zusammensetzung leicht unter-
scheidet. Dieser Prozess dauert mehrere
Jahre und erfordert anfangs den Einsatz
Tausender Mause.

* Patentschutz und fehlender Daten-
austausch zwischen Firmen:

Die entwickelten Alternativmethoden
gelten als Geschaftsgeheimnis, sind
rechtlich geschutzt und werden meist
nicht geteilt. Deshalbb mUssen andere
Unternehmen den gleichen Weg emeut
gehen - inklusive einer Vielzahl an Tier-
versuchen, die eigentlich vermeidbar
waren.

» Traditionelle Entwicklungspraxis:
Pharmaunternehmen nutzen haufig
zuerst den LD50-Maustest zur Wirksam-
keitsbestimmung in der Produktent-
wicklung, bevor spater, nach der Markt-
einfUhrung, auf einen zellbasierten Test
umgestellt wird. Doch gerade in dieser
frihen Phase werden tausende Mause
eingesetzt.

AuBerdem findet die Entwicklung neuer
Botox-Produkte, oft in Nicht-EU-Lan-
dern statt, wo LD50-Tests noch Gang und
gebe sind (z.B. Stdkorea). Hinzu kommt,
dass manche Hersteller zd6gem, neue
Verfahren zu Ubermnehmen, wenn diese
nicht weltweit akzeptiert sind. Botox wird
international vermarktet, und solange
einige Lander weiterhin den LD50-Test
verlangen, bleiben viele Firmen beim
alten System.
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Tierversuche fir Q

Regulatorische Zwecke &
Routineproduktion

Uber 1] Mio. Tiere werden in der EU jhr-
lich fdr sogenannte ,Regulatorische Zwe-
cke & Routineproduktion”eingesetzt. In
dieser Kategorie werden alle Tierversu-
che gezahlt, die gesetzlich vorgeschrie-
ben sind. Sie sollen sicherstellen, dass
Produkte wie Medikamente, Impfstoffe,
Chemikalien oder Pflanzenschutzmittel
far Mensch, Tier und Umwelt sicher und
wirksam sind.

Auch wenn ein Medikament oder Impf-
stoff schon lange auf dem Markt ist, muss
jede neue Produktionscharge oft erneut
an Tieren getestet werden — das nennt
man ,routinemadaiige Produktion’

Die wichtigsten Kategorien der
vorgeschriebenen Tests:

e Qualitdtskontrolle:

Hier wird geprdft, ob neu hergestellte
Mengen eines Produkts gleich wirken.
Jede Charge Botox wird beispielsweise
vor der Auslieferung an Menschen auf
seine Giftigkeit getestet — oft noch mit
dem sogenannten LD50-Test an Mausen.

e Sicherheitspriifung (Toxizitdtstests):
Diese Tests zeigen ob eine Substanz
giftig ist — zum Beispiel, ob sie Organe
schéddigt oder Krebs verursachen kann.
Im Falle von Botox sind diese Tests bei
der Entwicklung neuer Botox-Produkte
relevant.

« Wirksamkeit und Vertridglichkeit:
Hier geht es darum, ob ein neu entwi-
ckeltes Medikament tut, was es soll, und
ob es gut vertragen wird.

e Sonstige gesetzliche Tests:

Zum Beispiel Prifungen, ob ein Stoff
die Umwelt schadigt — etwa Fische oder
Wasserorganismen.

Transparenz ist Pflicht fur
alle Tierversuche

Wenn ein Tierversuch geplant wird,
muss die verantwortliche Person eine
flir Laien verstidndliche Zusammenfas-
sung schreiben, die erklart, worum es
im Projekt geht.

Diese Texte sollen zeigen, warum der
Versuch gemacht wird, wie er ablauft
und wie der Schutz der Tiere berdck-
sichtigt wird. AuBerdem muss dargelegt
werden, wie die 3R-Prinzipien — Ersetzen,
Verringern und Verbessern von Tierver-
suchen — umgesetzt werden. Seit Ende
2020 werden die Zusammenfassungen
zentral in einer EU-Datenbank (ALURES)
veroffentlicht.

Trotz dieses Transparenzansatzes gibt

es erhebliche Hurden. Die Zusammen-
fassungen erscheinen in der jeweiligen
Landessprache, was einen Vergleich auf
EU-Ebene erschwert. Oft sind die An-
gaben vage oder beschdénigend und
enthalten keine klaren Informationen zur
Belastung der Tiere.

Besonders kritisch: Die Zah! der Tier-
versuche sinkt europaweit kaum — trotz
politischer Versprechen, Alternativen zu
fordern. Laut einer aktuellen Studie von
2024 (https:/doi.org/10.14573/altex.241011])
stagniert das Niveau, und der Umstieg
auft tierversuchsftreie Methoden geht zu
langsam voran. Die Verdffentlichung der
zusammentassungen der Tierversuchs-
Projekte allein reichen demnach nicht
aus, um einen echten Wandel herbeizu-
fahren.
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Tierversuchsfreie Alternativen
sind vorhanden und erprobt

Der wachsende Druck aus Zivilgesell-
schaft und NGOs hat dazu gefuhrt, dass
in den letzten Jahren zuverlassige und
tierversuchsfreie Alternativen zum LD50-
Test fur Botox entwickelt wurden. Heute
gibt es mehrere anerkannte Methoden,
die ganz ohne Tierleid auskommen.

Eine davon ist der Einsatz von zellbasier-
ten Bioassays. Dabei wird im Labor getes-
tet, wie das Toxin auf bestimmte Zellstruk-
turen wirkt — prazise, reproduzierbar und
ohne Tiere. Diese Verfahren gelten als
verlasslich, schneller und kostenginstiger.
In Europa, China und in den USA wurden
solche Tests zum Teil bereits offiziell als Er-
satz flr Tierversuche anerkannt (Fonfria et
al,, 2023; Yang et al,, 2024; Silva & Tamburic,
2022).

Auch moderme Technologien wie Or-
gan-on-a-Chip bieten vielversprechende
Alternativen. Sie simulieren menschliche
Organe auf Miniaturchips und ermodg-
lichen realistische, menschenspezifische
Testungen - ganz ohne Tierversuche
(Mendes et al., 2025).

Erganzt werden diese Methoden durch
computergestltzte Modelle (in silico), die
toxische Wirkungen simulieren und frih-
zeitig Risiken erkennen. In Kombination
mit Zelltests entsteht ein multimodaler
Ansatz, der zunehmend auch von Behor-
den akzeptiert wird (EFSA, 2023).

Neues Forschungsprojekt Q
soll alle Tierversuche
durch Zelltests ersetzen

Neben neuen Projektantrdgen fdr LD50-
Tests zur Botox-Produktion wurde im Au-
gust 2024 in Irland auch ein vielverspre-
chendes Forschungsprojekt gestartet,
das Hoffnung fdr Tiere und Wissenschaft
bringt: Ziel ist es zu zeigen, dass bereits
bei der Entwicklung von Botox-Produk-
ten keine Mduse mehr eingesetzt werden
muassen.

Besonders ist: Alle entstehenden Daten
sollen offentlich zugdnglich sein. So er-
halten Wissenschaftler.innen und Be-
horden weltweit erstmals einen frei
verfligbaren Datensatz, mit dem tierver-
suchsfreie Methoden zur Medikamenten-
entwicklung verbessert werden kénnen.
Das konnte viel verdndern. Bei einem
einzigen Produkt kénnten kinftig bis zu
100.000 Mause eingespart werden, da
der gesamte Entwicklungs- und fFreiga-
beprozess ohne Tierversuche auskommit.

Auch flr Hersteller ist das attraktiv: Wer
spdter auf zellbasierte Tests umstellt,
braucht eine zusétzliche Genehmigung.
Wird dagegen von Anfang an eine tier-
versuchsfreie Methode genutzt, reicht
eine einzige Zulassung — das spart Zeit
und erleichtert den Marktzugang.
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Offizielle Tierversuchszahlen zu
Botox: Liickenhaft & intransparent

Die genaue Zahl der Tierversuche fur
Botulinumtoxin in der EU ist nicht &ffent-
lich zuganglich. Tierschutzorganisationen
wie wir kdnnen nur Schatzungen vormeh-
men. Wir gehen davon aus, dass jahrlich
noch immer 100.000 bis 350.000 Mause
in der EU fur Botox-Tests getdtet werden
(Details zur Schatzung: siehe Methodik).
2015 lag die Zahl laut Schatzung bei rund
350.000 Mausen (Taylor et al., 2019). Seit-
dem ist die Nachfrage nach Botox ge-
wachsen, GroBbritannien hat die EU
verlassen und die Meldesysteme in
den Mitgliedsstaaten wurden geandert.
Gleichzeitig wurden auch tierversuchs-
freie Methoden weiterentwickelt.

Botox-Tests fanden in der Vergangenheit
vor allem in GroRbritannien, Deutschland
und Irland statt und, zumindest zeitweise,
auch in Osterreich vermutet - insbeson-
dere seit ein dsterreichisches Unterneh-
men die Zulassung fur den Vertrieb eines
stdkoreanischen Botox-Produkts erhal-
ten hat.

Unsere Datenanalyse zeigt: Seit dem Bre-
xit entfallen etwa die Halfte aller regula-
torischen Tierversuche fur humanmedizi-
nische Produkte in der EU und Norwegen
auf Irland, Deutschland und Osterreich.
Wie viele davon fUr Botox sind, ist nicht
transparent.

In Irland ist jedoch belegt, dass 2022 rund
75 % der regulatorischen Tierversuche
dort auf Botox entfielen - das entspricht
etwa 36.000 Mausen. Es ist daher davon
auszugehen, dass der Grof3teil der aktuel-
len Botox-Tierversuche in der EU in Irland
stattfindet.

EU-Datenbanken liefern
nicht ausreichend
Transparenz

Aktuell gibt es zwei offizielle Daten-
banken der EU, deren Umsetzung je-
doch nicht ausreicht, um transparent
nachzuvollziehen, fiir welche Projekte
Tierversuche eingesetzt werden:

« ALURES Statistical EU Database:
Diese Datenbank zeigt, wie viele Tier-
versuche tatsdchlich durchgefahrt und
wie viele Tiere eingesetzt wurden. Doch
abgesehen vom libergeordneten Zweck
(z. B. Sicherheitstests in der Routinepro-
duktion) ist nicht ersichtlich, far welche
konkreten Produkte oder Projekte die
Tiere verwendet wurden. So bleibt unkiar,
wie viele Tiere tatsdchlich far Botox-Ver-
suche getotet wurden. Die aktuellsten
Zahlen stammen aus den Berichten von
2022,

« ALURES Non-Technical Summary EU
Database: Hier werden Zusammen-
fassungen neuer Tierversuchsantrdge
veroffentlicht — inklusive geplanter Tier-
zahlen und Laufzeit. Allerdings wird nicht
ergénzt, wie viele Tiere am Ende tatsach-
lich verwendet wurden. Zudem werden
immer haufiger bestehende Projekte
verldngert, statt neue Antrdge einzu-
reichen. Dadurch bleibt unklar, wie viele
Tiere in laufenden Projekten tatsdchlich
eingesetzt werden. Hinzu kommt, dass
die Zusammenfassungen in der Landes-
Sprache verfasst sind — was die Transpa-
renz auf EU-Ebene zusatzlich einschrankt.
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Mause fiir humane “Medizinprodukte”

(Produktion & Regulierung)

EU & Norwegen

Potentiell Botox
102 550
38% 170 482

Andere Zwecke 62 %

Stand 2022

Etwa die Hélfte aller Tierversuche mit Mdusen fir menschliche Arzneimittel in der EU und Norwegen dient der
Qualitdtskontrolle — also der Prifung, ob jede hergestellte Produktcharge gleich wirkt. Besonders hdufig ist das bei
Botox-Produkten der Fall. Andere Anwendungen sind Beispiel bestimmte Impfstoffe wie die Tollwut-Imprfung.

Mause fiir humane “Medizinprodukte”

(Produktion & Regulierung)
Irland, Deutschland, Osterreich

@ IRL, DE,AUT ' Restliche EU + Norwegen
350 000
300000
250 000
200 000
150 000
100 000
° 2020™" 2021 2022
* Linder mit Botox-Tests in den vergangenen Jahren
** aus Landerstatistiken geschitzt (keine Linderaufschliisselung in ALURES)

Fast die Hélfte aller Tierversuche mit M&usen fiir gesetzlich vorgeschriebene Tests an Arzneimitteln findet in
nur drei Ldndern statt - Deutschland, Osterreich und Irland. Alle drei haben bereits Botox-Tests durchgefiuhrt und
verfiagen Uber entsprechende Labore. Es ist daher sehr wahrscheinlich, dass ein groBer Teil der Botox-Tierversuche

in der EU und Norwegen in diesen Landern erfolgt.
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Obwohl die Zahl der Tierversuche fur
regulatorische Tests in der EU bis 2022
zurlckgegangen ist, zeigen aktuelle Ent-
wicklungen in Irland einen beunruhigen-
den Gegentrend.

Laut EU-Statistik wurden bis 2022 immer
weniger regulatorische Tests durchge-
fuhrt - ein Zeichen daflr, dass tierver-
suchsfreie Alternativen entwickelt, aner-
kannt und eingesetzt werden. Aktuellere
Daten findet man jedoch nicht mehr in
der EU-Datenbank ALURES, sondern nur
in den einzelnen nationalen Statistiken
der Mitgliedsstaaten. Auch in Irland, das
vermutlich die meisten Botox-Tierversu-
che innerhalb der EU durchfuhrt, ging die
Zahl der Tierversuche fUr regulatorische
Zwecke und Routinekontrollen bis 2022
zurdck.

Mause fiir humane “Medizinprodukte”

(Produktion & Regulierung)

Irland

Botox

Zahl der Botox-Tests in Irland
steigt rasant

Doch dieser positive Trend scheint sich
nun zu wenden:

Unsere Auswertung der genehmigten
Tierversuchsprojekte fur Botox zeigt, dass
in den kommenden Jahren tausende
Mause flr solche Tests vorgesehen sind.
Seit 2023 wurden neue Projekte beantragt
und bestehende Versuchsprojekte in-
transparent verlangert - auf diese Weise
wurden zusatzliche LD50-Tests an Mau-
sen genehmigt.

Dieser starke Anstieg hangt vermutlich
mit der wachsenden Nachfrage nach Bo-
tox seit der Pandemie zusammen. Beson-
ders brisant ist, dass Botox-Produkte aus
der gesamten EU wahrscheinlich in Irland
getestet werden.

' Andere Zwecke

Irland ist EU-Hotspot fiir Botox-Tests — Allein im Jahr 2022 fanden dort rund 36.000 requlatorische Tierversuche
mit Mausen statt, die ausschlieBlich der Sicherheitsprifung von Botox-Produkten dienten. Das entspricht gut drei

Viertel aller regulatorischen Tests im Land - und fast der Hélfte aller requlatorischen Mauseversuche far
Humanarzneimittel in Deutschland, Osterreich und Irland zusammen.
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Genehmigte Mause fir

kosmetische Botox-Projekte

Irland
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Hohe intransparente Dunkelziffer genehmigter Mduse fir Botox-Tests. 2022 wurde in Irland kein einziger neuer
Botox-Antrag veroffentlicht - trotzdem genehmigte Irland zehntausende zusatzliche Mause durch Projektverlan-
gerungen. Diese erscheinen nicht in der offiziellen ALURES-Datenbank. Unserer Recherche zufolge wurden 2024

bereits tber 100.000 Mause jahrlich far Botox-Tests in Irland freigegeben — Tendenz steigend.

Q

Transparenzliicke bei
Tierversuchen: Wie Irland
Botox-Tests aus der
EU-Statistik halt

Unsere Auswertungen zeigen einen er-
heblichen Transparenz-mMissstand bei
Tierversuchen — besonders bei Tests fir
Botox-Produkte. Noch immer ist offent-
lich nicht ersichtlich, wie viele Tiere jahr-
lich far Botox eingesetzt werden.

In Irland, einem der Hauptstandorte fr
solche Tests, wurden 2022 keine neuen
Botox-Antrdge verdffentlicht. Stattdessen
verldngert das Land regelmdaBig be-
stehende Projekte und genehmigt daber
zusdtzliche Tiere. Diese Anderungen er-
scheinen jedoch nicht in der EU-Daten-
bank ALURES, da dort nur neue Antrdge

erfasst werden.

Mit Unterstatzung der Irish Anti-Vivisec-
tion Society konnten wir Uberarbeitete
Botox-Projekte von 2019 bis 2024 einse-
hen. Allein 2022, wo kein einziges neues
Projekt genehmigt wurde, wurden dref
bestehende Botox-Projekte verlangert

- mit zehntausenden zusdtzlich geneh-
migten Mausen far LD50-Tests. Flr 2024
ist von mindestens 60.000 eingesetz-
ten Mausen aus bestehenden Antragen
auszugehen. Inklusive neuer Antrdge hat
sich diese zZahl seit 2022 auf Gber 100.000
verdoppelt.

Da viele Projekte mehrere Jahre laufen,
ist auch in Zukunft mit weiteren Verlan-
gerungen zu rechnen — ohne offentliche
Sichtbarkeit. Kommen neue Projekte
hinzu, ist klar: Die Zeit sinkender Botox-
Tierversuche in Irland ist vorbei.
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Wir setzen uns sich gemeinsam mit der
European Coalition to End Animal
Experiments (ECEAE) auf europaischer
Ebene fUr ein Ende grausamer Tierversu-
che ein — insbesondere fUr die Abldsung
des LD50-Mausetests, der noch immer
zur Chargenprifung bestimmter kosme-
tischer Wirkstoffe eingesetzt wird.

Um politischen Druck aufzubauen, Uber-
gab die ECEAE am 20. April 2023 im Rah-
men der Kampagne ,Stoppt Botox-Tier-
versuchel“ iber 164.000 Unterschriften
an die zustandige Europaische Arznei-
mittelagentur (EMA) in Amsterdam.

Gemeinsam gegen Botox-Tierver-
suche: Unser Einsatz auf EU-Ebene

Gleichzeitig sind wir aktiv an der Europai-
schen Burgerinitiative ,Save Cruelty-Free
Cosmetics” beteiligt, die unter anderem
auf ein generelles Ende der Tierversu-
che pocht. Die Europaischen Blrgerini-
tiative wurde im Janner 2023 mit Uber 1,2
Millionen verifizierten Unterschriften bei
der Europaischen Kommission einge-
reicht. Als Reaktion kiindigte die Kommis-
sion unter anderem die Entwicklung einer
Roadmap fur den langfristigen Ausstieg
aus Tierversuchen in der Chemikalienbe-
wertung an. Doch noch wurde politische
keine Anderung vorangebracht.

| 4 ;
| :%* ECEAE
| . .\, THE EUROPEAN COALITION TO

* . ¥ =\ ENDANIMAL EXPERIMENTS

Im April 2023 libergab eine Delegation der ECEAE (iber 164.000 Unterschriften an die Europdische Arz-
neimittelagentur (EMA) in Amsterdam — gesammelt in ganz Europa. Ziel: ein Ende grausamer Tierversuche
wie dem LD50-Test. (Personen. Emeline Gorgeon, Jenn Scannell und Dr. Corina Gericke)
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Trotz des EU-weiten Verbots von Tier-
versuchen flr Kosmetika werden flr Bo-
tox-Produkte noch immer jahrlich zehn-
tausende Mause getdtet — auch beirein
asthetischer Anwendung. Diese Rege-
lungen stehen dem Tierschutzgedanken
der EU entgegen und mussen dringend
reformiert werden.

Um diese Missstande zu beheben, braucht
es umfassende Ldsungen:

1. Rechtliches Schlupfloch schlieBen
Botox-Produkte durfen nicht langer un-
ter das Arzneimittelrecht fallen, wenn sie
ausschlieBlich fur kosmetische Zwecke
eingesetzt werden. Die EU muss klarstel-
len: Kosmetischer Nutzen darf niemals ein
Grund fur Tierversuche sein — unabhangig
von der rechtlichen Einstufung des Pro-
dukts.

2.LD50-Test gesetzlich verbieten

Der gualvolle LD50-Test muss verbindlich
durch tierversuchsfreie Altermativen er-
setzt werden. Die bisherigen freiwilligen
Regelungen reichen nicht aus. Hersteller
sollen keine Wahl mehr haben, sondern
gesetzlich verpflichtet werden, tierscho-
nende Methoden zu nutzen.

3.Tierversuchsfreie Alternativen
anerkennen und férdern

Zellbasierte Tests, Organ-on-a-Chip-Sys-
teme und computergestltzte Modelle
sind bereits wissenschaftlich validiert. Sie
mussen rasch in die regulatorische Praxis
UberfUhrt und als gleichwertiger Standard
anerkannt werden - europaweit.

Was sich andern muss

4.Volle Transparenz bei
Botox-Versuchen

Tierversuche fUr Botox-Produkte mussen
vollstdndig und einheitlich in den EU-Da-
tenbanken erfasst und offentlich sichtbar
gemacht werden - inklusive Projektver-
[Angerungen. Die aktuellen Licken in der
ALURES-Datenbank fUhren zu massiver
Intransparenz und verhindern politische
Kontrolle.

5. Konsequente Umsetzung der
Europaischen Blirgerinitiative

Die im Rahmen der Europdischen BUr-
gerinitiative ,Save Cruelty-Free Cosme-
tics® geforderten MaBnahmen mdussen
vollstdndig umgesetzt werden - insbe-
sondere:

» das vollstandige Verbot aller Tierversu-
che fur kosmetische Zwecke,

o der Umbau der Chemikalienregulierung
auf tierversuchsfreie Methoden,

* und ein konkreter Fahrplan fur den Aus-
stieg aus Tierversuchen in Wissenschaft,
Bildung und Regulierung.
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Methodik

Flir diesen Report haben wir eine um-
fassende Literaturrecherche durch-
gefuhrt (siehe Quellenverzeichnis) und
zusatzlich die beiden offiziellen EU-Da-
tenbanken zu Tierversuchen ausgewer-
tet:

« ALURES Statistical EU Database:
Erfasst von den Mitgliedstaaten gemel-
dete Tierversuchszahlen und eingesetzte
Tiere.

« ALURES Non-Technical Summary
(NTS) Database: Enthalt Zusammen-
fassungen laufender und neuer Tierver-
suchsprojekte inklusive geplanter Tier-
zahlen und Versuchsziele.

Da in der Statistik-Datenbank keine Anga-
ben zu konkreten Substanzen oder Pro-
jekten enthalten sind, wurden zusatzlich
die offentlich zuganglichen Nicht-techni-
schen Projektzusammenfassungen (NTS)
neu genehmigter Tierversuchs-Projekt-
antrage analysiert. Wir haben alle seit 2021
verflgbaren Eintrage aus den 27 EU-Staa-
ten sowie Norwegen (insgesamt 44.092
Zusammenfassungen) nach relevanten
Stichworten wie ,Botulinum® durchsucht.
Da viele Zusammenfassungen nur in Lan-
dessprache vorliegen, wurden sie ma-
schinell Ubersetzt.

Botox-Tests in Irland

Ein besonderer Fokus lag auf Irland, dem
mutmagBlichen EU-Hauptstandort fUr Bo-
tox-Versuche. Ein Problem: In der NTS-
Datenbank werden nur neue Projekte
verdffentlicht — nicht aber Projektverlan-
gerungen. In Irland ist es gangige Praxis,
pbestehende Projekte zu verldangem und
zusatzliche Tiere nachzumelden. Diese
bleiben in der offentlichen Datenbank
unsichtbar.

Dank der UnterstUtzung der Irish Anti-Vi-
visection Society konnten wir diese Uber-
arbeiteten Projektdaten zu Botox-Tests
zwischen 2019 und 2024 auswerten. Da-
raus geht hervor, dass allein 2022 drei
laufende Projekte verlangert und zehn-
tausende zusatzliche Mause genehmigt
wurden. Auf Basis dieser Informationen
wurde die geschatzte Anzahl eingesetzter
Tiere pro Jahr berechnet.

EU-weite Tierversuche fiir
regulatorische Zwecke

Tierversuche zur ,Qualitatskontrolle und
Routineproduktion” betreffen unter an-
derem Botox, aber auch andere Produk-
te wie Impfstoffe im veterinaren oder
humanen Bereich (z.B. Tollwut, Diphterie,
Polio etc.). Weil genaue Produktzuord-
nungen in der ersten ALURES-Datenbank
fehlen, haben wir einen Landervergleich
zwischen Irland, Deutschland und Oster-
reich durchgefluhrt - den drei Staaten mit
bekannter Botox-Test-Infrastruktur. Laut
Angaben der Irish Anti-Vivisection Socie-
ty entfielen 2022 rund 75 % aller regulato-
rischen Mauseversuche in Irland auf Bo-
tox-Produkte.
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