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Schriftliche Anfrage

der Abgeordneten Susann Biedefeld,
Herbert Woerlein SPD
vom 11.08.2017

Tierversuche in Bayern
Wir fragen die Staatsregierung:

1. a) Gibt es in Bayern Hochschulen fir angewandte Wis-
senschaften (HAW) oder Universitaten, die einen
Lehrstuhl bzw. ein Forschungsprogramm zur Erpro-
bung und Entwicklung tierversuchsfreier Forschungs-
methoden betreiben?

b) Wenn ja, welche sind dies?

2. a) In welchen bayerischen Einrichtungen (Unternehmen,
aulderuniversitare Forschungseinrichtungen, HAW,
Universitaten etc.) werden Tierversuche durchgefihrt?

b) Wie lauft das Genehmigungsverfahren fir Tierversu-
che ab?

c) Welche Auflagen missen von den Antragsstellern er-
fullt werden?

3. a) Wie werden Unternehmen, auf3eruniversitare For-
schungseinrichtungen, HAW und Universitaten, die
Tierversuche betreiben, kontrolliert?

b) In welchem zeitlichen Abstand werden sie kontrolliert?

4. a) Wie viele Tiere wurden in Bayern in den Jahren 2015
und 2016 fiur Tierversuche verwendet (bitte aufge-
schlusselt nach Jahr, Tierart, Verwendungszweck)?

b) Wie viele Tiere wurden in Bayern in den Jahren 2015
und 2016 im Rahmen von Tierversuchen getotet (bit-
te aufgeschlusselt nach Jahr, Tierart, Verwendungs-
zweck)?

5. a) Inwiefern fordert der Freistaat Bayern die Erprobung
bzw. Entwicklung tierversuchsfreier Forschungsme-
thoden?

b) Welche konkreten Férderprogramme fir tierversuchs-
freie Forschung existieren?

c) Mit wie vielen finanziellen Mitteln hat der Freistaat
Bayern die tierversuchsfreie Forschung in den letz-
ten zehn Jahren gefordert (bitte aufgeschlisselt nach
Jahr, Verwendungszweck)?

6. Was wird die Staatsregierung in Zukunft konkret unter-
nehmen, um die Erprobung und Entwicklung tierver-
suchsfreier Forschungsmethoden finanziell und struk-
turell weiter zu férdern?
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Antwort

des Staatsministeriums fiir Umwelt und Verbraucher-
schutz im Einvernehmen mit dem Staatsministerium fiir
Bildung und Kultus, Wissenschaft und Kunst

vom 04.09.2017

Vorbemerkung:

Der Tierschutz ist ein hohes Gut. Die Rechtsgrundlagen
zur Durchfihrung von Tierversuchen haben der Bund im
Tierschutzgesetz und in der Tierschutz-Versuchstierverord-
nung und die EU in der Richtlinie 2010/63/EU geregelt. Die
Rechtsvorgaben enthalten Bestimmungen, um die Belas-
tungen bei in Tierversuchen eingesetzten Tieren so gering
wie moglich zu halten und nur die unvermeidliche Zahl von
Tieren einzusetzen. Versuchsvorhaben bedurfen der Ge-
nehmigung durch die zustandige Behorde, in Bayern sind
das die Regierungen von Oberbayern und Unterfranken.
Bei der Entscheidung Uber die Genehmigung eines Ver-
suchsvorhabens unterstitzen Tierversuchskommissionen
die Behdrden. Sind die Voraussetzungen zur Genehmigung
erfullt, hat der Bundesgesetzgeber vorgesehen, dass ein
Versuchsvorhaben zu genehmigen ist.

1. a) Gibt es in Bayern Hochschulen fiir angewandte
Wissenschaften (HAW) oder Universitaten, die ei-
nen Lehrstuhl bzw. ein Forschungsprogramm zur
Erprobung und Entwicklung tierversuchsfreier
Forschungsmethoden betreiben?

b) Wenn ja, welche sind dies?

Nach einer Abfrage bei den Universitaten aus dem Jahr

2016 kann im Geschéftsbereich des Staatsministeriums fur

Bildung und Kultus, Wissenschaft und Kunst (StMBW) inso-

weit exemplarisch insbesondere auf die folgenden Entwick-

lungen/Projekte an den Universitaten hingewiesen werden.

Auf eine erneute Abfrage wurde aus Zeitgrinden verzichtet.

Mit der Implementierung des ersten Stiftungslehrstuhls
fur Innovationen im Tier- und Verbraucherschutz (Doeren-
kamp-Stiftungsprofessur, 2003—2013) blickt die Friedrich-

Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg auf eine erfolg-

reiche Historie in der Forschung nach Alternativmethoden

zuruck und flhrt diese insbesondere durch Reduce- und Re-
finement-Forschung an verschiedenen Einrichtungen fort:
So forscht das Praklinische Experimentelle Tierzentrum

(PETZ) gemeinsam mit der Experimentell-Therapeutischen

Abteilung am Universitatsklinikum Erlangen (Professor von

Horsten) zu Alternativmethoden im Sinne von Refinement-

und Reduce-Forschung. Zu nennen sind hier vor allem Un-

tersuchungsansatze zur belastungsfreien Phanotypisierung

im Haltungskafig (PhanoMaster, IntelliCage, PhenoTyper

etc.) sowie vergleichende Untersuchungen unterschiedli-

cher Kafighaltungsformen bei Ratten mit neurodegenerati-
ven Erkrankungen im Hinblick auf die Reliabilitat und Validi-
tat der Modelle.

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und der Ausschiisse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de — Dokumente abrufbar.
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Das PETZ ist aulRerdem federfiihrend an der Fortentwick-
lung einer Datenbank (PYRAT) beteiligt, die zur Erfassung
von Versuchstierbestéanden sowie zur Katalogisierung von
genetisch veranderten Maus- und Rattenstammen dient.
Die strukturelle Datenerfassung dient dem Ziel, eine Ver-
dopplung von Zuchten genetisch veranderter Nager zu ver-
meiden, und hilft mithin, die Zahl der bendtigten Versuchs-
tiere vor Ort zu vermindern.

Dazu fuhrt das PETZ gemeinsam mit der Experimentell-
Therapeutischen Abteilung gezielt eine Weiterentwicklung
von Lehrformen in der Versuchstierkunde an der Universi-
tat durch. Hierbei wurden sehr positiv evaluierte Praktika
im Rahmen von Lehre und Praktikum zur Erlangung der
Qualifikationen nach FELASA B zu tierversuchlichem Arbei-
ten entwickelt, die kontinuierlich verbessert werden. An der
Friedrich-Alexander-Universitat Erlangen-Nurnberg stellt
die Teilnahme an Fortbildungsmaflnahmen, die inhaltlich an
dem ,3R-Prinzip“ ausgerichtet sind, die Voraussetzung fur
die tierexperimentelle Arbeit der Wissenschaftler und Wis-
senschaftlerinnen dar.

An der bildgebenden zentralen Einheit PIPE (Preclinical
Imaging Platform Erlangen) am Radiologischen Institut des
Universitatsklinikums Erlangen wird an der Entwicklung von
Alternativmethoden im Sinne von Refinement- und Reduce-
Forschung gearbeitet, indem Bildgebungstechniken im Hin-
blick auf eine erhdhte Sensitivitdt kombiniert (Refinement)
und konsequent im Sinne intraindividueller wiederholter
Messungen angewandt werden (Reduce an Versuchstie-
ren). Die Einrichtung eréffnet Forscher- und Arbeitsgruppen
der Universitat — aber auch externen Kooperationspartnern
- den Zugang zur multimodalen Kleintierbildgebung. Die
Integration verschiedener nichtinvasiver Bildgebungsmo-
dalitaten an einem Ort bildet die Voraussetzung fir zielge-
richtete, moderne bildgebende Forschung. Mit PIPE stehen
praklinische Scanner der Modalitaten MRT (7 Tesla Clin-
Scan, Bruker), CT, PET und SPECT (Hybridscanner) zur
Verfugung, um in vivo und ex vivo Untersuchungen durch-
zufiihren.

Daneben stellen an der Friedrich-Alexander-Universitat
Erlangen-Nurnberg in nahezu allen Forschungseinrichtun-
gen In-vitro-Methoden einen Uberwiegenden und wesentli-
chen Bestandteil der biomedizinischen Forschung dar. Die-
se In-vitro-Methoden sind vielfach der tierexperimentellen
Forschung vorgeschaltet und von daher geeignet, Tierver-
suche a priori zu vermeiden. Hierunter fallen unter anderem
hochmoderne Zellkulturmethoden und molekularbiologische
Analysen sowie computergestitzte Simulationen. Grund-
satzlich sind diese Methoden auch geeignet, Tierversuche
zu ersetzen.

Auch die Universitat Wirzburg weist darauf hin, dass tier-
versuchsfreie Methoden im Bereich der biomedizinischen
Forschung sehr weit verbreitet sind und weit haufiger als
In-vivo-Versuche eingesetzt werden. Die tierversuchsfrei-
en Methoden werden nach den Anforderungen des jewei-
ligen Fachgebietes zur Klarung von Fragestellungen aus
zahlreichen Forschungsschwerpunkten permanent weiter-
entwickelt. Als Beispiel seien an der Universitat Wurzburg
insoweit die Aktivitaten fir die Entwicklung von Verfahren
des Tissue Engineering erwahnt, einem der Forschungs-
Schwerpunkte am Standort Wurzburg.

Da bereits die Zuchtung von belasteten Tieren (meist
gentechnisch veranderte Mause) nach § 7 des Tierschutz-
gesetzes (TierSchG) ein Tierversuch ist, wird die Kryokon-
servierung von Maus-Embryonen und Maus-Spermien, die

zu einer erheblichen Reduktion der fiir den Erhalt einer Li-
nie erforderlichen Tierzahl fiihrt, als Alternativmethode zum
Tierversuch gewertet. In den Zentralen Tierlaboratorien der
Universitat Regensburg wurde die Kryokonservierung in den
letzten beiden Jahren eingeflihrt. Sie wird aktuell weiter ent-
wickelt und um die Methode der In-vitro-Fertilisation erganzt.

Auch an der Universitat Bayreuth gibt es hinsichtlich Tier-
versuchsalternativen ein geférdertes Projekt am Lehrstuhl
Tierphysiologie und ein Vorhaben am Lehrstuhl fur Bioana-
lytik und Lebensmittelanalytik.

AbschlieRend sei darauf hinzuweisen, dass auch dort, wo
alternative Methoden zum Tierversuch nicht als eigenstan-
diges Forschungsthema bearbeitet werden, in zahlreichen
Forschungsprojekten bereits etablierte Ersatz- und Ergan-
zungsmethoden zum Tierversuch im Sinne der ,3R" einge-
setzt werden und die Einhaltung der angesprochenen Nor-
men streng kontrolliert wird.

2. a) In welchen bayerischen Einrichtungen (Unterneh-
men, auBeruniversitare Forschungseinrichtungen,
HAW, Universititen etc.) werden Tierversuche
durchgefiihrt?

Tierversuche werden i.d.R. zur Untersuchung biowis-

senschaftlicher Fragestellungen, aber auch zur rechtlich

vorgeschrieben Prifung bestimmter Stoffe und Produkte
sowie zur Aus-, Fort- und Weiterbildung durchgefuhrt. Tier-
versuche werden in erster Linie an den Universitaten in

Minchen, Erlangen-Nirnberg, Regensburg, Wirzburg und

Bayreuth sowie am Helmholtz-Zentrum und an einzelnen

Max-Planck-Instituten durchgefiihrt. Dartiber hinaus fihren

einzelne Firmen, die Arzneimittel, Medizinprodukte und an-

dere Stoffe herstellen oder priifen, Tierversuche durch. Aus
datenschutzrechtlichen Grinden kénnen die Namen dieser

Firmen nicht genannt werden.

b) Wie lauft das Genehmigungsverfahren fiir Tierver-
suche ab?

Der Antrag bei der zustadndigen Regierung von Oberbayern
oder Unterfranken als Genehmigungsbehoérde wird zunachst
formell und inhaltlich geprift. Es miissen die im Tierschutz-
gesetz und in der Tierversuchsverordnung vorgegebenen
umfangreichen Genehmigungsvoraussetzungen erfiillt sein.
Bei Vollstandigkeit der Unterlagen werden diese an die je-
weiligen Tierversuchs-Kommissionsmitglieder versandt, die
sich damit auf die Beratung des Versuchsvorhabens in einer
Sitzung vorbereiten. Nach der Beteiligung der Kommission
wird ein Bescheid erstellt, mit dem das Versuchsvorhaben
genehmigt oder abgelehnt wird.

c) Welche Auflagen miissen von den Antragstellern
erfiillt werden?
Es mussen die im Tierschutzgesetz und in der Tierversuchs-
verordnung vorgegebenen umfangreichen Genehmigungs-
voraussetzungen erfillt sein, z.B. erlaubter Zweck, Uner-
lasslichkeit, ethische Vertretbarkeit.

3. a) Wie werden Unternehmen, auBeruniversitare For-
schungseinrichtungen, HAW und Universitaten,
die Tierversuche betreiben, kontrolliert?

Je nach Zweck der Kontrolle liegt der Schwerpunkt auf der

Einhaltung der tierschutzrechtlichen Vorgaben hinsichtlich

der Haltung und Kennzeichnung der Versuchstiere oder auf

der Durchfihrung der Versuche und den Aufzeichnungen
dazu. Bei der Kontrolle der Durchfiihrung bestimmter Ver-
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suche wird auch die Einhaltung von Nebenbestimmungen in
den Genehmigungsbescheiden einbezogen. Zustandig sind
die Kreisverwaltungsbehorden.

b) In welchem zeitlichen Abstand werden sie kontrol-
liert?

Grundsatzlich ist zwischen anlassbezogenen Kontrollen und
Routinekontrollen zu unterscheiden. Das Tierschutzgesetz
des Bundes sieht vor, dass Einrichtungen, in denen Tier-
versuche durchgefliihrt werden, mindestens alle drei Jahre
besichtigt werden. In Einrichtungen, in denen Primaten ge-
zlchtet, gehalten oder verwendet werden, soll die Besichti-
gung gemal Tierschutzgesetz jahrlich erfolgen. Die Kontrol-
len erfolgen nach Aussagen der Kreisverwaltungsbehdrden
Uberwiegend haufiger als vom Tierschutzgesetz vorgege-
ben.

4. a) Wie viele Tiere wurden in Bayern in den Jahren
2015 und 2016 fiir Tierversuche verwendet (bitte
aufgeschliisselt nach Jahr, Tierart, Verwendungs-
zweck)?

Die Angaben werden jeweils rickwirkend fir das Vorjahr

erhoben und sind bis zum 30. Juni des laufenden Jahres

anonymisiert an das Bundesministerium fir Erndhrung und

Landwirtschaft (BMEL) zu ubermitteln. Das BMEL pruft die

Angaben, veranlasst bei ggf. widerspriichlichen Angaben

Korrekturen und erstellt bis zum Jahresende mittels eines

EDV-Programms fir jedes Land eine Auswertung. Diese

Auswertung liegt bisher nur fiir 2015 vor und ist als Anlage

beigeflgt.

b) Wie viele Tiere wurden in Bayern in den Jahren
2015 und 2016 im Rahmen von Tierversuchen ge-
totet (bitte aufgeschlisselt nach Jahr, Tierart, Ver-
wendungszweck)?

Statistisch werden in der Auswertung des BMEL nur die Tie-
re ausgewiesen, die getotet werden, um ihre Organe und
Gewebe zu wissenschaftlichen Zwecken zu verwenden,
ohne dass zuvor Eingriffe an den Tieren vorgenommen wer-
den. 2015 wurden zu diesem Zweck folgende Tiere getotet:
— 139.585 Mause

— 10.715 Ratten

— 206 Meerschweinchen

— 401 Mongolische Rennmause
— 139 Kaninchen

— 345 Schweine

— 1.727 Haushlhner

— 213 andere Vogel

— 43 Reptilien

— 448 Krallenfrosche

— 37 andere Amphibien

— 1.181 Zebrabarblinge

5. a) Inwiefern fordert der Freistaat Bayern die Erpro-
bung bzw. Entwicklung tierversuchsfreier For-
schungsmethoden?

Im Geschéftsbereich des StMBW stehen keine Mittel zur

Unterstltzung von einzelnen Forschungsprojekten zur Ver-

fugung. Vielmehr werden die im Haushalt fiir Forschung und

Lehre bereitstehenden Mittel Hochschulen ausgezahlt, die

im Rahmen ihrer Wissenschaftsfreiheit eigenstandig tber

die Gegenstande ihrer Forschung entscheiden. Je nach

Facherportfolio und Schwerpunktsetzung kénnen die Hoch-

schulen diese auch fur die Erprobung und Entwicklung tier-

versuchsfreier Forschungsmethoden einsetzen.
Im Ubrigen wird auf die Antworten zu den Fragen 1 a und

1 b verwiesen.

b) Welche konkreten Forderprogramme fiir tierver-
suchsfreie Forschung existieren?
Siehe Frage 5 a.

c) Mit wie vielen finanziellen Mitteln hat der Freistaat
Bayern die tierversuchsfreie Forschung in den
letzten zehn Jahren gefordert (bitte aufgeschliis-
selt nach Jahr, Verwendungszweck)?

Siehe Frage 5 a.

6. Was wird die Staatsregierung in Zukunft konkret
unternehmen, um die Erprobung und Entwicklung
tierversuchsfreier Forschungsmethoden finanziell
und strukturell weiter zu fordern?

Siehe Frage 5 a.
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Verordnung zum Schutz von zu Versuchszwecken oder zu anderen
wissenschaftlichen Zwecken verwendeten Tieren (Tierschutz-
Versuchstierverordnung - TierSchVersV)

TierSchVersV
Ausfertigungsdatum: 01.08.2013
Vollzitat:

"Tierschutz-Versuchstierverordnung vom 1. August 2013 (BGBI. | S. 3125, 3126), die zuletzt durch Artikel 394 der
Verordnung vom 31. August 2015 (BGBI. | S. 1474) geandert worden ist"

Stand: Zuletzt gedndert durch Art. 394 V v. 31.8.2015 11474

FuBnote

(+++ Textnachweis ab: 13.8.2013 +++)
(+++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht:
Umsetzung der
EURL 63/2010 (CELEX Nr: 320010L0063) +++)

Die V wurde als Artikel 1 der V v. 1.8.2013 |1 3125 vom Bundesministerium flr Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz nach Anhérung der Tierschutzkommission im Einvernehmen mit den Bundesministerien flr
Bildung und Forschung, fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit, fir Verkehr, Bau und Stadtentwicklung,
far Wirtschaft und Technologie und der Verteidigung, mit Zustimmung des Bundesrates beschlossen. Sie ist gem.
Art. 4 dieser V. am 13.8.2013 in Kraft getreten.

Inhaltsiibersicht

Abschnitt 1
Halten von
Wirbeltieren und KopffiBern zur
Verwendung in Tierversuchen oder
zu anderen wissenschaftlichen Zwecken
Unterabschnitt 1
Anforderungen an die Haltung
sowie an Einrichtungen und Betriebe

§1 Anforderungen an die Haltung von Wirbeltieren und Kopffullern

§ 2 Anforderungen an die Tétung von Wirbeltieren und KopffuRern

§ 3 Anforderungen an die Sachkunde

§ 4 Organisationspflichten

§5 Tierschutzbeauftragte

§ 6 Tierschutzausschuss

§ 7 Flhren von Aufzeichnungen

§ 8 Besondere Aufzeichnungen bei Hunden, Katzen und Primaten

§9 Kennzeichnung von Hunden, Katzen und Primaten

§10 Anderweitige Unterbringung oder Freilassung von Wirbeltieren und Kopffliern

Unterabschnitt 2
Erlaubnis nach § 11 Absatz 1
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Satz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes

Erlaubnisvoraussetzungen
Beantragen der Erlaubnis
Erlaubnisbescheid, Anzeige von Anderungen

Abschnitt 2
Durchfihrung, Genehmigung
und Anzeige von Tierversuchen

Geltung fiir Tiere in einem frihen Entwicklungsstadium

Unterabschnitt 1
Durchfiihrung von Tierversuchen

Anforderungen an Raumlichkeiten und Anlagen
Anforderungen an die Sachkunde
Schmerzlinderung und Betaubung

Erneutes Verwenden von Wirbeltieren und Kopfflultern
Verwenden gezuchteter Wirbeltiere und KopffaBer
Verwenden wildlebender Tiere

Verwenden herrenloser oder verwilderter Haustiere
Verwenden geschutzter Tierarten

Verwenden von Primaten

Herkunft zu verwendender Primaten

Durchfliihrung besonders belastender Tierversuche
Genehmigungen in besonderen Fallen
Zweckerreichung

Verfahren nach Abschluss, Nachbehandlung
Flhren von Aufzeichnungen zu Tierversuchen
Pflichten des Leiters

Unterabschnitt 2

Genehmigung und Anzeige von Versuchsvorhaben

Beantragen der Genehmigung

Genehmigungsverfahren, Bearbeitungsfristen
Genehmigungsbescheid, Befristung

Anzeige von Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben
Rickblickende Bewertung von Versuchsvorhaben

Anzeige von Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes

Sammelanzeige, Anzeige von Anderungen angezeigter Versuchsvorhaben
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§ 38 Prifung angezeigter Versuchsvorhaben oder deren Anderungen
§39 Anzeige von Versuchsvorhaben an ZehnfuRBkrebsen
§40 Aufbewahrungspflicht
§41 Veroffentlichung von Zusammenfassungen
§42 Tierversuchskommissionen
§43 Unterrichtung des Bundesministeriums
Abschnitt 3

Ordnungswidrigkeiten

§ 44 Ordnungswidrigkeiten

i Abschnitt 4
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§45 Aufgaben nach Artikel 49 der Richtlinie 2010/63/EU
§ 46 Beratung zu Alternativen zu Tierversuchen

§ 47 UnberUhrtheitsklausel

§48 Ubergangsvorschriften

Abschnitt 1
Halten von Wirbeltieren und KopffiiBern zur Verwendung in Tierversuchen oder zu
anderen wissenschaftlichen Zwecken

Unterabschnitt 1
Anforderungen an die Haltung sowie an Einrichtungen und Betriebe

§ 1 Anforderungen an die Haltung von Wirbeltieren und KopffiilBern

(1) Der Leiter einer Einrichtung oder der Verantwortliche fiir einen Betrieb, in der oder in dem Wirbeltiere oder
Kopffier gehalten werden, die zur Verwendung in Tierversuchen bestimmt sind oder deren Gewebe oder
Organe dazu bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu werden, hat sicherzustellen, dass

1. die Haltung der Tiere, auch wahrend ihrer Verwendung in Tierversuchen, den sich aus Anhang Ill der
Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der
fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABIl. L 276 vom 20.10.2010, S. 33) in der jeweils geltenden
Fassung ergebenden Anforderungen entspricht,

2. mindestens einmal taglich das Befinden der Tiere durch direkte Inaugenscheinnahme und die
Haltungsbedingungen sowie die Funktionsfahigkeit der der Haltung dienenden Anlagen durch geeignete
MaBnahmen Uberpruft werden,

3. die Tiere so beférdert werden, dass ihnen keine vermeidbaren Schmerzen, Leiden oder Schaden zugefugt
werden und

4. unverzuglich Abhilfe geschaffen wird, sobald festgestellt wird, dass die in Nummer 1 bis 3 genannten
Anforderungen nicht eingehalten werden oder den Tieren vermeidbare Schmerzen, Leiden oder Schaden
zugefugt werden.

Soweit Artikel 33 Absatz 2 in Verbindung mit Anhang Ill der Richtlinie 2010/63/EU bestimmt, dass Anforderungen
ab einem dort genannten Zeitpunkt angewendet werden, ist Satz 1 Nummer 1 ab dem dort genannten Zeitpunkt
anzuwenden. Die Satze 1 und 2 gelten auch flr Einrichtungen und Betriebe, in denen die dort genannten Tiere
gezlichtet oder zum Zwecke der Abgabe an Dritte gehalten werden.
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(2) Die zustandige Behdrde kann Ausnahmen von den Anforderungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
genehmigen, soweit

1. wissenschaftlich begrindet dargelegt ist, dass dies im Hinblick auf den Zweck des Tierversuchs unerlasslich
ist, oder

2. dies aus Grinden des Tierschutzes oder der Tiergesundheit erforderlich ist.

(3) Anhang A des Europaischen Ubereinkommens vom 18. Marz 1986 zum Schutz der fiir Versuche und andere
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Wirbeltiere bleibt unberiihrt.

§ 2 Anforderungen an die Totung von Wirbeltieren und KopffiiBern

(1) In § 1 Absatz 1 bezeichnete Wirbeltiere und KopffiBer durfen nur

1. in den Raumlichkeiten einer Einrichtung oder eines Betriebs im Sinne des § 1 Absatz 1,

2
3. unter Betdubung oder sonst nur unter groRtmaoglicher Vermeidung von Schmerzen und Leiden

von einer Person, die die Anforderungen nach Anlage 1 Abschnitt 2 erflllt, und

getotet werden. Raumlichkeiten im Sinne des Satzes 1 Nummer 1 sind auch bewegliche oder lediglich teilweise
umschlossene oder tiberdachte Ortlichkeiten. Satz 1 Nummer 1 gilt nicht, wenn ein Tier im Rahmen eines
Tierversuchs getdtet wird, der nach § 15 Absatz 1 Satz 3 auRerhalb einer Einrichtung oder eines Betriebs
durchgeflihrt wird. Satz 1 Nummer 2 gilt nicht, wenn ein Tier im Rahmen eines Tierversuchs getétet wird, der
Ausbildungs-, Fortbildungs- oder Weiterbildungszwecken dient, soweit das Téten in Anwesenheit und unter
Aufsicht einer Person erfolgt, die die nach Satz 1 Nummer 2 erforderlichen Anforderungen erfullt.

(2) In § 1 Absatz 1 bezeichnete Wirbeltiere diirfen dartber hinaus nur nach MaBgabe der Anlage 2 getotet
werden, wobei das Verfahren anzuwenden ist, das

1. flr das Tier die geringste Belastung bedeutet und

2. mit dem Versuchszweck vereinbar ist.

Satz 1 gilt nicht fur das Téten von Tieren,

1. die empfindungs- und wahrnehmungslos sind, sofern sie vor dem Tod ihre Wahrnehmungs- und
Empfindungsfahigkeit nicht wiedererlangen und bis zur sicheren Feststellung des Todes des Tieres eine
Kontrolle der Wahrnehmungs- und Empfindungslosigkeit erfolgt, oder

2. diein der landwirtschaftlichen Forschung verwendet werden, wenn der Zweck des Versuchsvorhabens
es erforderlich macht, dass die Tiere unter vergleichbaren Bedingungen wie in der Nutztierhaltung zu
Erwerbszwecken gehalten werden und sie im Einklang mit den Anforderungen des Anhangs | der Verordnung
(EG) Nr. 1099/2009 des Rates vom 24. September 2009 Uber den Schutz von Tieren zum Zeitpunkt der
Tétung (ABI. L 303 vom 18.11.2009, S. 1) in der jeweils geltenden Fassung getétet werden.

(3) Die zustandige Behdrde kann die Anwendung eines den Anforderungen des Absatzes 2 Satz 1 nicht
entsprechenden Tétungsverfahrens genehmigen, wenn

1. dieses Verfahren wissenschaftlichen Erkenntnissen zufolge nicht mit starkeren Schmerzen und Leiden
verbunden ist als ein den Anforderungen entsprechendes Verfahren oder

2. im Falle der T6tung eines Tieres im Rahmen seiner Verwendung in einem Tierversuch wissenschaftlich
begrindet dargelegt ist, dass die Anwendung dieses Verfahrens im Hinblick auf den Zweck des Tierversuchs
unerlasslich und ethisch vertretbar ist.

§ 3 Anforderungen an die Sachkunde
(1) Der Leiter einer Einrichtung oder der Verantwortliche fir einen Betrieb im Sinne des § 1 Absatz 1 hat
sicherzustellen, dass

1. die mit der Pflege der Tiere betrauten Personen Uber die Kenntnisse und Fahigkeiten nach Anlage 1
Abschnitt 1 und

2. die mit dem Toten der Tiere betrauten Personen Ulber die Kenntnisse und Fahigkeiten nach Anlage 1
Abschnitt 2
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verflugen. Satz 1 gilt nicht fir Personen, die die dort genannten Tatigkeiten zu Ausbildungs-, Fortbildungs- oder
Weiterbildungszwecken in Anwesenheit und unter Aufsicht einer Person mit den nach Satz 1 Nummer 1 oder 2
erforderlichen Kenntnissen und Fahigkeiten austben.

(2) Der nach Absatz 1 Satz 1 Verpflichtete hat auBerdem sicherzustellen, dass sich Personen nach Absatz 1 Satz
1 im Hinblick auf die dort genannten Kenntnisse und Fahigkeiten und Personen, die in der Einrichtung oder dem
Betrieb mit der Durchfihrung von Tierversuchen an Wirbeltieren oder KopffliRern betraut sind, im Hinblick auf
die nach § 16 Absatz 1 Satz 1 erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten regelmaRig fortbilden.

§ 4 Organisationspflichten

Flr Einrichtungen und Betriebe im Sinne des § 10 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Tierschutzgesetzes hat der Trager
der Einrichtung oder der fur den Betrieb Verantwortliche eine oder mehrere Personen vor Ort zu bestellen, die

1. fir die Uberwachung der Pflege der in der Einrichtung oder in dem Betrieb befindlichen Tiere und ihr
Wohlergehen verantwortlich sind,

2. gewahrleisten, dass Personen, die mit den Tieren umgehen, Zugang zu Informationen Uber die in der
Einrichtung oder in dem Betrieb untergebrachten Tierarten erhalten, und

3. dafur sorgen, dass

a) die Personen, die mit Aufgaben im Bereich der Pflege oder dem Téten der Tiere betraut sind, die
Anforderungen des § 3 Absatz 1 und

b) die Personen, die Tierversuche durchfuhren, die Anforderungen des § 7 Absatz 1 Satz 3 des
Tierschutzgesetzes und des § 16

erflllen und diesbezuglich fortlaufend geschult werden.

§ 5 Tierschutzbeauftragte

(1) FUr Einrichtungen und Betriebe im Sinne des § 10 Absatz 1 des Tierschutzgesetzes hat der Trager

der Einrichtung oder der flir den Betrieb Verantwortliche vor Aufnahme der Tatigkeit einen oder mehrere
Tierschutzbeauftragte zu bestellen und die Bestellung der zustandigen Behérde anzuzeigen. In der Anzeige
sind entsprechend den Anforderungen des Absatzes 6 Satz 3 auch die Stellung und die Befugnisse des
Tierschutzbeauftragten anzugeben.

(2) Der Tierschutzbeauftragte darf nicht zugleich die flir das Ziichten oder Halten der Tiere verantwortliche
Person im Sinne des § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 sein. Die zustéandige Behdrde kann Ausnahmen zulassen,
soweit dies auf Grund der sachlichen und personellen Ausstattung der Einrichtung oder des Betriebs sachgerecht
ist und Belange des Tierschutzes nicht entgegenstehen. Fihrt ein Tierschutzbeauftragter einer Einrichtung oder
eines Betriebs, in der oder in dem Tierversuche durchgefihrt werden, selbst ein Versuchsvorhaben durch, so
muss fur dieses Versuchsvorhaben ein anderer Tierschutzbeauftragter tatig sein.

(3) Zum Tierschutzbeauftragten kénnen nur Personen mit abgeschlossenem Hochschulstudium der
Veterinarmedizin bestellt werden. Sie missen die flr die Durchfihrung ihrer in Absatz 4 bezeichneten
Aufgaben erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten und die hierfur erforderliche Zuverlassigkeit haben. Der
Tierschutzbeauftragte ist verpflichtet, die fur seine Aufgaben erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten durch
regelmaBige Fortbildungen auf dem Stand von Wissenschaft und Technik zu halten. Die zustandige Behérde
kann Ausnahmen von Satz 1 genehmigen, wenn die nach Satz 2 erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten
nachgewiesen worden sind.

(4) Der Tierschutzbeauftragte ist verpflichtet,

1. aufdie Einhaltung von Vorschriften, Bedingungen und Auflagen im Interesse des Tierschutzes zu achten und

2. die Einrichtung oder den Betrieb und die mit der Haltung der Tiere befassten Personen zu beraten,
insbesondere hinsichtlich des Wohlergehens der Tiere beim Erwerb, der Unterbringung und der Pflege sowie
hinsichtlich deren medizinischer Behandlung.

Der Tierschutzbeauftragte einer Einrichtung oder eines Betriebs, in der oder in dem Tierversuche durchgefiihrt
werden, ist dartiber hinaus verpflichtet

1. zu jedem Antrag auf Genehmigung eines Versuchsvorhabens Stellung zu nehmen und diese Stellungnahme
der zustandigen Behérde auf Verlangen vorzulegen,
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2. innerbetrieblich auf die Entwicklung und Einfihrung von Verfahren und Mitteln zur Erfillung der
Anforderungen des § 7 Absatz 1 Satz 2 und des § 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des Tierschutzgesetzes
hinzuwirken und

3. die mit der Durchflihrung von Tierversuchen befassten Personen insbesondere im Hinblick auf die
Anwendung der in Nummer 2 genannten Verfahren und Mittel zu beraten und diese laufend Uber
diesbezlgliche technische und wissenschaftliche Entwicklungen zu informieren.

(5) Die Einrichtung oder der Betrieb hat den Tierschutzbeauftragten

1. beider Erflllung seiner Aufgaben so zu unterstiitzen, dass er seine Aufgaben uneingeschrankt wahrnehmen
kann, und

2. in den Fallen des Absatzes 4 Satz 2 von allen Versuchsvorhaben zu unterrichten.
Sie haben sicherzustellen, dass sich der Tierschutzbeauftragte regelmafig fortbildet.

(6) Der Tierschutzbeauftragte ist bei der Erflllung seiner Aufgaben weisungsfrei. Er darf wegen der
Erflllung seiner Aufgaben nicht benachteiligt werden. Seine Stellung und seine Befugnisse sind durch
Satzung, innerbetriebliche Anweisung oder in ahnlicher Form zu regeln. Dabei ist sicherzustellen, dass der
Tierschutzbeauftragte seine Vorschlage oder Bedenken unmittelbar der in der Einrichtung oder in dem
Betrieb entscheidenden Stelle vortragen kann. Werden mehrere Tierschutzbeauftragte bestellt, so sind ihre
Aufgabenbereiche festzulegen.

§ 6 Tierschutzausschuss

(1) Far Einrichtungen und Betriebe im Sinne des § 10 Absatz 1 Satz 1 und 2 des Tierschutzgesetzes hat
der Trager der Einrichtung oder der fur den Betrieb Verantwortliche vor Aufnahme der Tatigkeit einen
Tierschutzausschuss zu bestellen. Dem Tierschutzausschuss gehéren mindestens an

1. jeder Tierschutzbeauftragte nach § 5,
2. eine oder mehrere mit der Pflege der Tiere betraute Personen und

3. ein wissenschaftliches Mitglied oder eine oder mehrere Personen, die Tierversuche durchfiihren, soweit die
Einrichtung oder der Betrieb (iber solche Personen verfligt.

Der Tierschutzausschuss wird von einem Tierschutzbeauftragten geleitet.

(2) Der Tierschutzausschuss hat die Aufgabe,

1. die Tierschutzbeauftragten bei der Erflllung ihrer Aufgaben nach § 5 Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 und Satz 2
Nummer 2 und 3 zu unterstitzen,

2. an der Festlegung interner Arbeitsablaufe, die die Durchfiihrung und Auswertung der Uberwachung des
Wohlergehens der Tiere sowie diesbezligliche FolgemaBnahmen betreffen, mitzuwirken und die Einhaltung
der Arbeitsablaufe zu Gberprufen,

3. die Entwicklung von Tierversuchen und deren Ergebnisse unter Berticksichtigung der Auswirkungen auf die
verwendeten Tiere zu verfolgen und

4. im Hinblick auf die Entwicklung und Durchfiihrung von Programmen nach § 10 Absatz 2 beratend tatig zu
werden.

Ferner kann der Tierschutzausschuss das Personal der Einrichtung oder des Betriebs, das mit der Haltung, der
Verwendung oder dem Ziichten der Tiere befasst ist, beraten, insbesondere hinsichtlich ihres Wohlergehens.

(3) Der Trager der Einrichtung oder der fir den Betrieb Verantwortliche hat sicherzustellen, dass Gber
Empfehlungen des Tierschutzausschusses, die dieser im Rahmen der Erfillung seiner in Absatz 2 Satz 1
genannten Aufgaben abgibt, sowie Uber alle Entscheidungen, die im Hinblick auf diese Empfehlungen getroffen
werden, Aufzeichnungen gefuhrt und diese mindestens drei Jahre lang aufbewahrt werden. Die Aufzeichnungen
sind der zustandigen Behérde auf Verlangen vorzulegen.

§ 7 Fiihren von Aufzeichnungen

(1) Wer zum Fihren von Aufzeichnungen nach § 11a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes
verpflichtet ist, hat in den Betriebs- oder Geschaftsraumen ein Kontrollbuch nach MaBgabe der Satze 2 und
3 zu fuhren. In das Kontrollbuch nach Satz 1 ist jede Bestandsveranderung mit folgenden Angaben dauerhaft
einzutragen:
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1. Anzahl und Art der geziichteten, erworbenen, an Dritte abgegebenen, in Tierversuchen verwendeten und
nach § 10 untergebrachten oder verbrachten Tiere,

2. Herkunft der Tiere, einschlief8lich der Angabe, ob sie zur Verwendung in Tierversuchen gezlchtet worden
sind,

Zeitpunkt, zu dem die Tiere erworben, geliefert oder nach § 10 untergebracht oder verbracht worden sind,
Name und Anschrift der Person, von der die Tiere erworben wurden,
Name und Anschrift des Empfangers der Tiere,

o vk~ w

Anzahl und Art der in einer Einrichtung oder einem Betrieb getéteten oder aus anderen Griinden
gestorbenen Tiere sowie im letzteren Falle die Todesursache, soweit bekannt,

7. Auffalligkeiten in Bezug auf den Gesundheitszustand der Tiere.

Hunde, Katzen und Primaten sind einzeln mit folgenden zusatzlichen Angaben aufzuflhren:

1. Identitat des Tieres,

2. Geburtsort und -datum, soweit bekannt,

3. bei Primaten, ob es sich um einen Nachkommen von in Gefangenschaft geziichteten Primaten handelt.

Die §§ 239 und 261 des Handelsgesetzbuchs gelten sinngemaR.

(2) Die in Absatz 1 genannten Aufzeichnungen sind, gerechnet ab dem Beginn des Jahres, das auf die Entstehung

der Aufzeichnung folgt, mindestens finf Jahre lang aufzubewahren und der zustandigen Behdérde auf Verlangen
vorzulegen.

§ 8 Besondere Aufzeichnungen bei Hunden, Katzen und Primaten

(1) Unbeschadet des § 7 hat der zum Fuhren von Aufzeichnungen nach § 11a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des
Tierschutzgesetzes Verpflichtete bei Hunden, Katzen und Primaten jeweils gesonderte Aufzeichnungen nach
MaRgabe des Satzes 2 und des Absatzes 2 Nummer 1 zu fUhren. Die Aufzeichnungen umfassen bezogen auf
das jeweilige Tier alle wesentlichen fortpflanzungsbezogenen, tiermedizinischen und das Verhalten des Tieres
betreffenden Informationen sowie Angaben zu den Versuchsvorhaben, in denen es verwendet worden ist.

(2) Der zum Fihren der Aufzeichnungen nach Absatz 1 Verpflichtete hat
mit dem FUhren der Aufzeichnungen unverziglich nach der Geburt des Tieres zu beginnen,

2. im Falle der Abgabe des Tieres an einen Dritten in anderen als den in § 10 genannten Fallen dem Dritten die
jeweiligen Aufzeichnungen vollstandig und unverzuglich zu Gbergeben,

3. im Falle einer Unterbringung des Tieres nach § 10 dem neuen Halter die in den Aufzeichnungen enthaltenen
und flr die Unterbringung und tiermedizinische Versorgung wesentlichen tiermedizinischen und das
Verhalten des Tieres betreffenden Informationen nach Absatz 1 Satz 2 zur Verfligung zu stellen und

4. die Aufzeichnungen, soweit sie nicht nach Nummer 2 weitergegeben wurden, nach der Unterbringung
oder dem Verbringen des Tieres nach § 10 oder andernfalls nach dem Tod des Tieres drei Jahre lang
aufzubewahren und der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

§ 9 Kennzeichnung von Hunden, Katzen und Primaten

(1) Wer Hunde, Katzen oder Primaten, die zur Verwendung in Tierversuchen bestimmt sind oder deren Gewebe
oder Organe dazu bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu werden, zlchtet, hat das
jeweilige Tier spatestens zum Zeitpunkt des Absetzens unter Verwendung derjenigen Methode, die fir den
Versuchszweck geeignet ist und die bei dem jeweiligen Tier die geringsten Schmerzen, Leiden und Schaden
verursacht, dauerhaft so zu kennzeichnen, dass seine Identitat festgestellt werden kann.

(2) Wer nicht gekennzeichnete Hunde, Katzen oder Primaten zur Abgabe oder Verwendung zu den in Absatz 1
Satz 1 genannten Zwecken erwirbt, hat die Kennzeichnung nach Absatz 1 unverziglich vorzunehmen und auf
Verlangen der zustandigen Behdrde den Nachweis zu erbringen, dass es sich um flr solche Zwecke geziichtete
Tiere handelt.

(3) Wer nach Absatz 1 oder Absatz 2 Tiere zu kennzeichnen hat, hat ein Verzeichnis der gekennzeichneten Tiere
nach Art, Datum und Kennzeichnung zu fihren und dies der zustandigen Behérde auf Verlangen vorzulegen.
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§ 10 Anderweitige Unterbringung oder Freilassung von Wirbeltieren und KopffiiRern

(1) Wirbeltiere oder KopffuRer, die in Tierversuchen verwendet worden sind oder die dazu bestimmt gewesen
sind, in Tierversuchen verwendet zu werden, deren Verwendung jedoch nicht mehr vorgesehen ist, kénnen
dauerhaft auBerhalb einer Einrichtung oder eines Betriebs im Sinne des § 1 Absatz 1 untergebracht, in ein far
die jeweilige Tierart geeignetes Haltungssystem oder, im Falle von aus der Natur entnommenen Tieren, einen
geeigneten Lebensraum verbracht werden, wenn

1. der Gesundheitszustand der Tiere dies zulasst,

2. von den Tieren keine Gefahren fir die Gesundheit von Menschen oder anderen Tieren oder flur die Umwelt
ausgehen und

3. geeignete MaBnahmen ergriffen worden sind, um das Wohlergehen der Tiere sicherzustellen.

(2) Wer nach Absatz 1 Tiere unterbringt, muss Uber ein Programm fur eine solche Unterbringung verfigen,
in dessen Rahmen die Gewdhnung der unterzubringenden Tiere gewahrleistet wird. Soweit dies aus
Grinden des Tierschutzes erforderlich ist, dirfen aus der Natur entnommene Tiere nur im Rahmen eines
Auswilderungsprogramms in einen geeigneten Lebensraum verbracht werden.

Unterabschnitt 2
Erlaubnis nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes

§ 11 Erlaubnisvoraussetzungen

(1) Die Erlaubnis nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes darf nur erteilt werden, wenn

1. die fur die Tatigkeit verantwortliche Person auf Grund ihrer Ausbildung oder ihres bisherigen beruflichen
oder sonstigen Umgangs mit Tieren die fir die Tatigkeit erforderlichen fachlichen Kenntnisse und
Fahigkeiten hat,

die fir die Tatigkeit verantwortliche Person die erforderliche Zuverlassigkeit hat,
in den der Tatigkeit dienenden Einrichtungen und Betrieben

a) geeignete Raumlichkeiten und Anlagen vorhanden sind und

b) ausreichend sachkundiges Personal zur Verfligung steht,

sodass eine den Anforderungen des § 2 des Tierschutzgesetzes und des § 1 Absatz 1 entsprechende Haltung
der Tiere ermdoglicht wird,

4. sichergestellt ist, dass die Personen nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 jederzeit den Nachweis
erbringen kénnen, dass sie Uber die dort genannten Kenntnisse und Fahigkeiten verfigen, und

5. die Einhaltung der §§ 4 bis 9 erwartet werden kann.
Im Falle des Satzes 1 Nummer 1 sind die erforderlichen fachlichen Kenntnisse und Fahigkeiten auf Verlangen in
einem Fachgesprach bei der zustandigen Behdrde nachzuweisen.

(2) Die Erlaubnis kann, soweit es zum Schutz der Tiere erforderlich ist, unter Befristungen, Bedingungen und
Auflagen erteilt werden.

§ 12 Beantragen der Erlaubnis

In dem Antrag auf Erteilung der Erlaubnis nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes sind
anzugeben

1. Name und Anschrift des Antragstellers,

2. die der Tatigkeit dienenden Einrichtungen und Betriebe einschliellich der dort vorhandenen Raumlichkeiten
und Anlagen und des dort vorhandenen Personals,

die Art der betroffenen Tiere sowie, tierartbezogen, die Haltungskapazitaten,
der Name der flr die Tatigkeit verantwortlichen Person,
das Vorhandensein von Personen nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 und § 4 und

AN A e

der Name der Tierschutzbeauftragten nach § 5.
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Dem Antrag sind Nachweise Uber die Kenntnisse und Fahigkeiten nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
beizuflgen.

§ 13 Erlaubnisbescheid, Anzeige von Anderungen
(1) In dem Erlaubnisbescheid sind die Personen nach § 12 Satz 1 Nummer 4 und 6 anzugeben.

(2) Wechselt eine der in Absatz 1 genannten Personen, so hat der Inhaber der Erlaubnis diese Anderung

der zustandigen Behérde unverzlglich anzuzeigen. Die Erlaubnis ist innerhalb eines Monats ab Eingang der
Anderungsanzeige zu widerrufen, wenn auf Grund der angezeigten Anderungen die Voraussetzungen fiir die
Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen. Satz 1 gilt entsprechend fiir eine Anderung der nach § 12 Satz 1
Nummer 2 angegebenen Sachverhalte, es sei denn es ist ausgeschlossen, dass sich diese Anderung nachteilig
auf das Wohlergehen der Tiere auswirkt.

Abschnitt 2
Durchfithrung, Genehmigung und Anzeige von Tierversuchen

§ 14 Geltung fiir Tiere in einem frithen Entwicklungsstadium
Die §§8 7 bis 9 des Tierschutzgesetzes sowie die §§ 15 bis 43 gelten auch fir die Durchfiihrung von Tierversuchen,
einschlieBlich der Genehmigung und Anzeige von Versuchsvorhaben,
1. indenen
a) Larven von Wirbeltieren, soweit diese in der Lage sind, selbststandig Nahrung aufzunehmen, oder
b) Foten von Saugetieren ab dem letzten Drittel ihrer normalen Entwicklung vor der Geburt
verwendet werden oder verwendet werden sollen oder

2. indenen andere als in Nummer 1 genannte Wirbeltiere in einem Entwicklungsstadium vor der Geburt
oder dem Schlupf verwendet werden oder verwendet werden sollen, wenn die Tiere Uber dieses
Entwicklungsstadium hinaus weiterleben sollen und nach der Geburt oder dem Schlupf infolge der
Verwendung voraussichtlich Schmerzen oder Leiden empfinden oder Schaden erleiden werden.

Unterabschnitt 1
Durchfiithrung von Tierversuchen

§ 15 Anforderungen an Raumlichkeiten und Anlagen

(1) Tierversuche an Wirbeltieren und KopffiBern dirfen nur in den Raumlichkeiten einer Einrichtung oder eines
Betriebs im Sinne des § 1 Absatz 1 durchgefuhrt werden. § 2 Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend. Abweichend
von Satz 1 darf ein Tierversuch auBBerhalb einer Einrichtung oder eines Betriebs durchgefihrt werden, wenn
wissenschaftlich begrindet dargelegt ist, dass dies im Hinblick auf den Zweck des Versuchs erforderlich ist.

(2) Unbeschadet des § 1 Absatz 1 Nummer 1 mussen die in der Einrichtung oder dem Betrieb nach Absatz 1 Satz
1 fUr die Durchfuhrung von Tierversuchen an Wirbeltieren und KopffiBern bestimmten Raumlichkeiten, Anlagen
und Gegenstande

1. hierflr geeignet sein und den Anforderungen des Anhangs Ill Teil A Nummer 1.3 der Richtlinie 2010/63/EU
entsprechen und

2. durch ihre Gestaltung, Konstruktion und Funktionsweise gewahrleisten, dass die Tierversuche zielgerichtet
durchgefliihrt werden, um unter Verwendung der geringstmdéglichen Anzahl an Tieren sowie unter
Verursachung der geringstmdéglichen Schmerzen, Leiden und Schaden zuverlassige Ergebnisse zu erzielen.

§ 16 Anforderungen an die Sachkunde
(1) Tierversuche an Wirbeltieren und KopffliBern durfen nur von Personen durchgeflhrt werden, die Uber die
Kenntnisse und Fahigkeiten nach Anlage 1 Abschnitt 3 verfligen. Dariber hinaus dirfen Tierversuche nur

1. von Personen mit abgeschlossenem Hochschulstudium der Veterinarmedizin, der Medizin oder der
Zahnmedizin,

2. von Personen mit abgeschlossenem naturwissenschaftlichen Hochschulstudium, sofern sie nachweislich die
erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben, oder
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3. von Personen, die nachweislich im Rahmen einer abgeschlossenen Berufsausbildung die erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten erworben haben,

durchgefuhrt werden. Tierversuche mit operativen Eingriffen an Wirbeltieren durfen unbeschadet des Satzes 1
nur

1. von Personen mit abgeschlossenem Hochschulstudium der Veterinarmedizin, der Medizin oder der
Zahnmedizin oder

2. von Personen mit abgeschlossenem naturwissenschaftlichen Hochschulstudium oder einer Weiterbildung
im Anschluss an ein naturwissenschaftliches Hochschulstudium, sofern sie nachweislich die erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten haben,

durchgeflihrt werden. Die Satze 2 und 3 gelten nicht flir Tierversuche nach § 7 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 des
Tierschutzgesetzes, die nach bereits erprobten Verfahren vorgenommen werden. Die zustandige Behdrde
genehmigt Ausnahmen von den Satzen 2 und 3, wenn der Nachweis der erforderlichen Kenntnisse und
Fahigkeiten auf andere Weise erbracht ist.

(2) Tierversuche, die Aus-, Fort- oder Weiterbildungszwecken dienen, dlrfen abweichend von § 7 Absatz 1 Satz
3 des Tierschutzgesetzes und Absatz 1 Satz 1 bis 3 auch von Personen, die die dort genannten Anforderungen
nicht erfillen, durchgefihrt werden, soweit dies in Anwesenheit und unter Aufsicht einer Person erfolgt, die die
jeweiligen Anforderungen erfullt.

(3) Tierversuche durfen nur durchgefiihrt werden, wenn die Personen, von denen das Versuchsvorhaben und die
beabsichtigten Tierversuche geplant worden sind, tber die hierfiir erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten
einschliellich der Kenntnisse und Fahigkeiten nach Anlage 1 Abschnitt 3 verfligen und diese der zustandigen
Behérde auf Verlangen nachweisen.

§ 17 Schmerzlinderung und Betaubung

(1) Bei der Durchfiihrung von Versuchen an Wirbeltieren und KopffuRern ist durch Anwendung schmerzlindernder
Mittel oder Verfahren sicherzustellen, dass Schmerzen und Leiden bei dem verwendeten Tier auf das
geringstmdgliche Mall vermindert werden.

(2) Versuche an Wirbeltieren oder KopffuSern durfen nur unter Narkose oder lokaler Schmerzausschaltung
(Betaubung) durchgefihrt werden. Satz 1 gilt nicht, wenn

1. die fur das jeweilige Tier mit der Durchfliihrung des Versuchs verbundenen Schmerzen geringflgiger als die
mit einer Betdubung verbundenen Schmerzen und Leiden sind oder

2. der Zweck des Versuchs eine Betaubung ausschlieSt und der Versuch bei dem jeweiligen Tier nicht zu
schweren Verletzungen fuhrt.

Die Betaubung darf bei Wirbeltieren nur von einer Person, die die Voraussetzungen des § 7 Absatz 1 Satz 3

des Tierschutzgesetzes und des § 16 Absatz 1 Satz 2 erflillt, oder, soweit die Durchfiihrung der Betaubung
Ausbildungs-, Fortbildungs- oder Weiterbildungszwecken dient, in Anwesenheit und unter Aufsicht einer solchen
Person vorgenommen werden.

(3) Ist bei einem betaubten Wirbeltier oder KopffliBer damit zu rechnen, dass mit Abklingen der Betaubung
Schmerzen auftreten, so muss das Tier rechtzeitig mit schmerzlindernden Mitteln oder Verfahren behandelt
werden. Dies gilt, soweit ethisch vertretbar, nicht, wenn wissenschaftlich begriindet dargelegt wird, dass die
Behandlung mit schmerzlindernden Mitteln oder Verfahren mit dem Zweck des Tierversuchs unvereinbar ist. Bei
einem nicht betdubten Wirbeltier oder KopffiiRer diirfen keine Mittel angewandt werden, durch die das AuRern
von Schmerzen verhindert oder beeintrachtigt wird.

§ 18 Erneutes Verwenden von Wirbeltieren und KopffiiBern

(1) Ein Wirbeltier oder ein Kopffler, das oder der bereits in einem Versuchsvorhaben verwendet worden ist, darf
in einem weiteren Versuchsvorhaben, fir das auch ein zuvor noch nicht verwendetes Tier verwendet werden
konnte, nur dann verwendet werden, wenn

1. das Tier nicht in einem Tierversuch verwendet worden ist, der nach Artikel 15 Absatz 1 in Verbindung mit
Anhang VIII der Richtlinie 2010/63/EU als ,,schwer” einzustufen ist,

2. sein allgemeiner Gesundheitszustand und sein Wohlbefinden vollstéandig wiederhergestellt sind,
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3. das Tier im Rahmen des weiteren Versuchsvorhabens nicht in einem Tierversuch verwendet wird, der nach
Artikel 15 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang VIl der Richtlinie 2010/63/EU als ,schwer” einzustufen ist und

4. die erneute Verwendung im Einklang mit einer tierarztlichen Empfehlung steht, die Art und Umfang der
Schmerzen, Leiden und Schaden bertcksichtigt, die das jeweilige Tier wahrend seines gesamten bisherigen
Lebensverlaufs erfahren hat.

(2) Die zustandige Behdrde kann abweichend von Absatz 1 Nummer 1 die Verwendung eines Wirbeltieres oder
eines Kopffulers in einem weiteren Versuchsvorhaben genehmigen, wenn das Tier

1. nicht mehr als einmal in einem Tierversuch verwendet worden ist, der nach Artikel 15 Absatz 1 in
Verbindung mit Anhang VIII der Richtlinie 2010/63/EU als ,,schwer” einzustufen ist,

2. im Rahmen des weiteren Versuchsvorhabens nicht in einem Tierversuch verwendet wird, der nach Artikel 15
Absatz 1 in Verbindung mit Anhang VIII der Richtlinie 2010/63/EU als ,,schwer” oder ,mittel” einzustufen ist,
und

3. zuvor einer tierarztlichen Untersuchung unterzogen worden ist.

§ 19 Verwenden geziichteter Wirbeltiere und KopffiiRer

(1) Wirbeltiere und Kopffuer dirfen in Tierversuchen nur verwendet werden, wenn sie fur einen solchen
Zweck gezlichtet worden sind. Die zustandige Behdrde kann, soweit es mit dem Schutz der Tiere vereinbar ist,
Ausnahmen hiervon genehmigen, wenn wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass die Verwendung von
anderen als nach Satz 1 gezlchteten Tieren erforderlich ist.

(2) Absatz 1 Satz 1 gilt nicht fUr die Verwendung von Pferden, Rindern, Schweinen, Schafen, Ziegen, Hihnern,
Tauben, Puten, Enten, Gansen oder Fischen, ausgenommen Zebrabarblinge.

§ 20 Verwenden wildlebender Tiere

(1) Aus der Natur entnommene Tiere durfen in Tierversuchen nicht verwendet werden. Die zustéandige Behérde
kann Ausnahmen hiervon genehmigen, wenn der Zweck des Versuchs nicht durch die Verwendung anderer Tiere
erreicht werden kann.

(2) Wirbeltiere oder KopffuBer, die aus der Natur enthommen werden sollen, diirfen nur von Personen gefangen
werden, die die dafiir erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben. Schmerzen, Leiden oder Schaden diirfen
den Tieren dabei nur in dem MaRe zugefiigt werden, als dies fur den Fang unerlasslich ist.

(3) Wird bei oder nach dem Einfangen nach Absatz 2 festgestellt, dass das Tier verletzt ist oder sich in einem
schlechten gesundheitlichen Zustand befindet, so ist es einem Tierarzt oder einer anderen sachkundigen Person
vorzustellen und es sind MalBnahmen zu ergreifen, um Schmerzen, Leiden und Schaden des Tieres auf das mit
dem Zweck des Tierversuchs vereinbare, geringstmdgliche Mal8 zu vermindern.

§ 21 Verwenden herrenloser oder verwilderter Haustiere

Herrenlose oder verwilderte Tiere von Tierarten, die Ublicherweise in menschlicher Obhut gehalten werden,
durfen in Tierversuchen nicht verwendet werden. Die zustédndige Behdrde kann Ausnahmen hiervon genehmigen,
wenn

1. derTierversuch zur Deckung eines grundlegenden Bedarfs an Studien Uber die Gesundheit und das
Wohlergehen dieser Tiere oder Uber gewichtige Gefahren fir die Umwelt oder die Gesundheit von Menschen
oder Tieren durchgefuhrt wird und

2. wissenschaftlich begrindet dargelegt ist, dass der Zweck des Tierversuchs nur durch die Verwendung eines
Tieres nach Satz 1 erreicht werden kann.

§ 22 Verwenden geschiitzter Tierarten

In Anhang A der Verordnung (EG) Nr. 338/97 des Rates vom 9. Dezember 1996 iber den Schutz von Exemplaren
wildlebender Tier- und Pflanzenarten durch Uberwachung des Handels (ABI. L 61 vom 3.3.1997, S. 1) in

der jeweils geltenden Fassung aufgeflihrte Wirbeltiere, die nicht Primaten sind, und Kopffuer durfen in
Tierversuchen nicht verwendet werden. Satz 1 gilt nicht, wenn

1. der Tierversuch
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a) dem Zweck des Vorbeugens, Erkennens oder Behandelns von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden
oder kérperlichen Beschwerden bei Menschen oder Tieren oder der Entwicklung und Herstellung sowie
Prifung der Qualitat, Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit von Stoffen oder Produkten im Hinblick auf die
in § 7a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Tierschutzgesetzes genannten Zwecke oder

b) der Forschung im Hinblick auf die Erhaltung der Arten
dient und

2. wissenschaftlich begrindet dargelegt ist, dass der in Nummer 1 genannte Zweck des Tierversuchs nicht
durch die Verwendung anderer als der in Anhang A der Verordnung (EG) Nr. 338/97 genannten Tierarten
erreicht werden kann.

Satz 1 gilt nicht fir in Gefangenschaft geborene und geziichtete Tiere oder kiinstlich vermehrte Tiere
nach Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 338/97. Satz 2 gilt nicht fir Tierversuche, die der
Grundlagenforschung dienen.

§ 23 Verwenden von Primaten
(1) Primaten dirfen in Tierversuchen nicht verwendet werden.

(2) Absatz 1 gilt, vorbehaltlich der Absatze 4 und 5, nicht, wenn
1. derTierversuch
a) der Grundlagenforschung,

b) dem Zweck des Vorbeugens, Erkennens oder Behandelns von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder
kdrperlichen Beschwerden bei Menschen, die lebensbedrohlich sein kénnen oder zu einer Verminderung
der kérperlichen oder geistigen Funktionsfahigkeit flihren, oder der Entwicklung und Herstellung sowie
Prifung der Qualitadt, Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit von Stoffen oder Produkten hinsichtlich der
genannten Beeintrachtigungen der menschlichen Gesundheit oder

¢) der Forschung im Hinblick auf die Erhaltung der Arten
dient und

2. wissenschaftlich begrindet dargelegt ist, dass der in Nummer 1 genannte Zweck des Tierversuchs nicht
durch die Verwendung anderer Tierarten als Primaten erreicht werden kann.

(3) Abweichend von Absatz 2 Nummer 1 kann die zustandige Behérde die Verwendung von Primaten in einem
Tierversuch auch dann genehmigen, wenn der Tierversuch der Forschung mit dem Zweck des Vorbeugens,
Erkennens oder Behandelns anderer als der in Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b genannten Krankheiten, Leiden,
Kdrperschaden oder kérperlichen Beschwerden bei Menschen dient, soweit wissenschaftlich begrindet dargelegt
ist, dass die Verwendung von Primaten zur Erreichung des genannten Zwecks des Tierversuchs unerlasslich ist.

(4) Im Falle von Primaten, die in Anhang A der Verordnung (EG) Nr. 338/97 aufgeflhrt sind und nicht unter Artikel
7 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 338/97 fallen, gilt Absatz 1 nicht, wenn
1. derTierversuch

a) dem Zweck des Vorbeugens, Erkennens oder Behandelns von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder
kdrperlichen Beschwerden bei Menschen, die lebensbedrohlich sein kénnen oder zu einer Verminderung
der korperlichen oder geistigen Funktionsfahigkeit flihren, oder der Entwicklung und Herstellung sowie
Prifung der Qualitat, Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit von Stoffen oder Produkten hinsichtlich der
genannten Beeintrachtigungen der menschlichen Gesundheit oder

b) der Forschung im Hinblick auf die Erhaltung der Arten
dient und

2. wissenschaftlich begrindet dargelegt ist, dass der in Nummer 1 genannte Zweck des Tierversuchs nicht
durch die Verwendung anderer Tierarten als der in Absatz 1 genannten und in Anhang A der Verordnung
(EG) Nr. 338/97 genannten und nicht unter Artikel 7 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 338/97 fallenden
Primaten erreicht werden kann.

Satz 1 gilt nicht fur Tierversuche, die der Grundlagenforschung dienen.

(5) Abweichend von Absatz 1 kann die zustandige Behdérde die Verwendung von Menschenaffen in einem
Tierversuch genehmigen, wenn
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1. der Tierversuch

a) dem Zweck des Vorbeugens, Erkennens oder Behandelns von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder
koérperlichen Beschwerden bei Menschen, die lebensbedrohlich sind oder zu einer Verminderung der
koérperlichen oder geistigen Funktionsfahigkeit fihren und die unerwartet aufgetreten sind, oder der
Entwicklung und Herstellung sowie Prifung der Qualitat, Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit von Stoffen
oder Produkten hinsichtlich der genannten Beeintrachtigungen der menschlichen Gesundheit oder

b) der Forschung im Hinblick auf die Erhaltung der Arten
dient und
2. wissenschaftlich begrindet dargelegt ist, dass

a) Grund zu der Annahme besteht, dass die Durchfiihrung des Tierversuchs zur Erreichung des in Nummer
1 genannten Zwecks des Tierversuchs unerlasslich ist und

b) dieser Zweck nicht durch die Verwendung anderer Tierarten als Menschenaffen erreicht werden kann.
Satz 1 gilt nicht fur Tierversuche, die der Grundlagenforschung dienen.

§ 24 Herkunft zu verwendender Primaten

(1) Primaten, die in Anhang Il Spalte 1 der Richtlinie 2010/63/EU aufgefihrt sind, dirfen ab dem in Anhang II
Spalte 2 der Richtlinie 2010/63/EU jeweils genannten Zeitpunkt nur in Tierversuchen verwendet werden, wenn
sie Nachkommen von in Gefangenschaft gezlichteten Primaten sind oder wenn sie aus sich selbst erhaltenden
Kolonien im Sinne des Artikels 10 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Richtlinie 2010/63/EU stammen.

(2) Abweichend von Absatz 1 kann die zustandige Behérde die Verwendung von in Anhang Il Spalte 1 der
Richtlinie 2010/63/EU aufgefliihrten Primaten anderer Abstammung oder Herkunft genehmigen, wenn
wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass die Verwendung dieser Primaten erforderlich ist.

§ 25 Durchfihrung besonders belastender Tierversuche

(1) Tierversuche an Wirbeltieren oder KopffiiBern, die bei den verwendeten Tieren zu voraussichtlich langer
anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen oder Leiden flhren, durfen nur durchgefihrt
werden, wenn die angestrebten Ergebnisse vermuten lassen, dass sie flr wesentliche Bedirfnisse von Mensch
oder Tier einschlieflich der Losung wissenschaftlicher Probleme von hervorragender Bedeutung sein werden.

(2) Tierversuche nach Absatz 1 durfen nicht durchgefihrt werden, wenn die erheblichen Schmerzen oder Leiden
[anger anhalten und nicht gelindert werden kénnen. Abweichend von Satz 1 kann die zustandige Behdrde die
Durchflhrung eines Tierversuchs nach Satz 1 genehmigen, soweit die Voraussetzungen des Absatzes 1 vorliegen
und wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass die Durchfihrung des Tierversuchs wegen der Bedeutung der
angestrebten Erkenntnisse unerlasslich ist.

§ 26 Genehmigungen in besonderen Fallen

(1) Eine Genehmigung nach & 23 Absatz 3 oder 5 oder § 25 Absatz 2 Satz 2 wird von der zustdndigen Behérde
unter dem Vorbehalt erteilt, dass die Genehmigung im Falle einer Entscheidung der Europaischen Kommission
nach Artikel 55 Absatz 4 Unterabsatz 2 Buchstabe b der Richtlinie 2010/63/EU widerrufen wird.

(2) Erteilt die zustandige Behdrde eine Genehmigung nach Absatz 1, so hat sie dies dem Bundesministerium fur
Erndhrung und Landwirtschaft (Bundesministerium) unverziiglich mitzuteilen. Die Mitteilung nach Satz 1 enthalt
eine ausflhrliche Begriindung fur die Entscheidung der zustandigen Behorde im Hinblick auf das Vorliegen der
jeweiligen Genehmigungsvoraussetzungen. Das Bundesministerium unterrichtet nach Eingang der Mitteilung
nach Satz 1 die Europaische Kommission nach Artikel 55 Absatz 4 Unterabsatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU auf
der Grundlage der Mitteilung der zustandigen Behdérde nach Satz 2.

§ 27 Zweckerreichung

(1) Sobald der Zweck eines Tierversuchs erreicht ist, sind Malnahmen zu ergreifen, um die Schmerzen, Leiden
und Schaden der verwendeten Tiere auf das geringstmdgliche Mal§ zu vermindern.

(2) Tierversuche sind so zu planen und durchzufihren, dass der Zweck des Versuchs erreicht werden kann,

ohne dass die verwendeten Tiere unmittelbar unter der Versuchseinwirkung sterben. Dabei ist insbesondere
sicherzustellen, dass der infolge der Versuchseinwirkung bevorstehende Tod eines Tieres so frih wie mdglich
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erkannt und das Tier in diesem Fall unverziglich unter groBtmaglicher Vermeidung von Schmerzen und Leiden
getdtet wird. Die Satze 1 und 2 gelten nicht, soweit der Tod der verwendeten Tiere unmittelbar unter der
Versuchseinwirkung zur Erreichung des Zwecks des Tierversuchs unerlasslich ist; in diesem Fall ist der Versuch
so durchzufihren, dass

1. mdglichst wenige der verwendeten Tiere sterben und

2. die Dauer und die Intensitat der Schmerzen und Leiden der Tiere auf das geringstmdégliche Mall vermindert
und der Tod unter grotmdglicher Vermeidung von Schmerzen und Leiden gewahrleistet wird.

§ 28 Verfahren nach Abschluss, Nachbehandlung

(1) Nach Abschluss eines Tierversuchs entscheidet ein Tierarzt oder eine andere sachkundige Person daruber,
ob ein verwendetes Wirbeltier oder ein verwendeter KopffiiBer, dessen weitere Verwendung in dem jeweiligen
Versuchsvorhaben nicht mehr vorgesehen ist, am Leben bleiben oder, wenn ein verniinftiger Grund dafur
vorliegt, getotet werden soll. Sind Primaten, Einhufer, Paarhufer, Hunde, Hamster, Katzen, Kaninchen oder
Meerschweinchen verwendet worden, so sind diese unverzlglich einem Tierarzt zur Untersuchung vorzustellen.

(2) Kann nach Abschluss eines Tierversuchs ein verwendetes Wirbeltier oder ein verwendeter KopffuBer nach
dem Urteil des Tierarztes oder der sachkundigen Person nur unter mehr als geringfligigen Schmerzen, Leiden
oder Schaden weiterleben, so ist das Tier unverzuglich schmerzlos zu téten.

(3) Andere als die in Absatz 2 genannten Tiere sind schmerzlos zu téten, wenn ein verninftiger Grund dafur
vorliegt und dies nach dem Urteil einer sachkundigen Person erforderlich ist.

(4) Soll ein Tier nach Abschluss eines Tierversuchs am Leben erhalten werden, so muss es seinem
Gesundheitszustand entsprechend gepflegt und untergebracht und dabei von einem Tierarzt oder einer anderen
sachkundigen Person beobachtet und erforderlichenfalls medizinisch versorgt werden.

§ 29 Fiihren von Aufzeichnungen zu Tierversuchen

(1) In den nach § 9 Absatz 5 Satz 1 des Tierschutzgesetzes zu fuhrenden Aufzeichnungen sind flr jedes
Versuchsvorhaben, in dem Wirbeltiere, KopffuRer oder ZehnfuBkrebse verwendet werden, der Zweck sowie die
Zahl und die Art der verwendeten Tiere und die Art und Durchfiihrung der Tierversuche sowie die Namen der
Personen, die die Tierversuche durchgeflhrt haben, anzugeben. Werden Wirbeltiere verwendet, so ist auch ihre
Herkunft einschlieBlich des Namens und der Anschrift des Vorbesitzers anzugeben. Bei Hunden, Katzen und
Primaten sind zusatzlich das Geschlecht, eine an dem Tier vorgenommene Kennzeichnung nach § 9 und bei
Hunden und Katzen die Rasse anzugeben.

(2) Die Aufzeichnungen nach Absatz 1 sind von den Personen, die die Tierversuche durchgefihrt haben, und von
dem Leiter des Versuchsvorhabens oder seinem Stellvertreter zu unterzeichnen. Werden die Aufzeichnungen
elektronisch erstellt, sind sie unverziglich nach Abschluss jedes Teilversuchs des Versuchsvorhabens
auszudrucken und von dem Leiter des Versuchsvorhabens oder seinem Stellvertreter zu unterzeichnen. Die §§
239 und 261 des Handelsgesetzbuchs gelten sinngemali. Aufzeichnungen zu einem Versuchsvorhaben sind flnf
Jahre lang, beginnend mit dem Abschluss des Tierversuchs, aufzubewahren und der zustandigen Behdrde auf
Verlangen vorzulegen.

§ 30 Pflichten des Leiters

(1) Der Leiter des Versuchsvorhabens oder im Falle dessen Verhinderung sein Stellvertreter hat sicherzustellen,
dass die Vorschriften der §§ 15 bis 25 und 27 bis 29 eingehalten werden.

(2) Der Leiter des Versuchsvorhabens oder im Falle dessen Verhinderung sein Stellvertreter hat sicherzustellen,
dass sobald bei der Durchfiihrung des Versuchsvorhabens vermeidbare Schmerzen, Leiden oder Schaden bei
einem Tier verursacht werden, dies unverzlglich unterbunden wird. Er hat dariber hinaus sicherzustellen, dass
das Versuchsvorhaben

1. entsprechend der Genehmigung nach § 8 Absatz 1 Satz 1 des Tierschutzgesetzes oder, im Falle eines
Versuchsvorhabens nach § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes, entsprechend den Angaben in der Anzeige
nach § 36 Absatz 1 und

2. unter Beachtung aller im Hinblick auf das Versuchsvorhaben getroffenen Anordnungen, Auflagen und
Bedingungen der zustandigen Behorde
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durchgefuhrt wird. Dabei hat er sicherzustellen, dass im Falle einer diesbezlglichen Abweichung geeignete
AbhilfemaRnahmen ergriffen und Uber die Abweichungen und die ergriffenen Abhilfemanahmen
Aufzeichnungen geflihrt werden.

Unterabschnitt 2
Genehmigung und Anzeige von Versuchsvorhaben

§ 31 Beantragen der Genehmigung
(1) Der Antrag auf Genehmigung eines Versuchsvorhabens nach § 8 Absatz 1 Satz 1 des Tierschutzgesetzes ist
schriftlich bei der zustandigen Behérde zu stellen. In dem Antrag
1. sind anzugeben
a) Name und Anschrift des Antragstellers,
b) eine Beschreibung des Versuchsvorhabens einschlieBlich des damit verfolgten Zwecks,

c) die Art, die Herkunft, der Lebensabschnitt sowie die Anzahl der fiir das Versuchsvorhaben vorgesehenen
Tiere einschlieflich deren Berechnung,

d) die Art und die Durchfihrung der beabsichtigten Tierversuche einschlieBlich des geplanten Einsatzes
von Mitteln und Methoden zum Zwecke der Betaubung oder Schmerzlinderung sowie die Sachverhalte,
bei deren Vorliegen ein Tier nicht mehr in den Tierversuchen verwendet wird,

e) der Ort, der Zeitpunkt des Beginns und die voraussichtliche Dauer des Versuchsvorhabens,

f)  der Name, die Anschrift und die Sachkunde des Leiters des Versuchsvorhabens und seines
Stellvertreters, der Personen, von denen das Versuchsvorhaben oder die beabsichtigten Tierversuche
geplant worden sind, und der durchfihrenden Personen sowie die fir die Nachbehandlung in Frage
kommenden Personen und,

g) soweit eine Tétung der Tiere vorgesehen ist, das Verfahren, das hierzu angewendet werden soll,

2. ist wissenschaftlich begrindet darzulegen,

a) dass die Voraussetzungen des § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und b des Tierschutzgesetzes
vorliegen,

b) in welchen Schweregrad der Versuch eingestuft wird,

3. ist nachzuweisen, dass die Voraussetzungen des § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5 des Tierschutzgesetzes
vorliegen, und

4. ist darzulegen, dass die Voraussetzungen des § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 bis 8 des Tierschutzgesetzes
vorliegen.

(2) Dem Antrag ist eine Zusammenfassung des Versuchsvorhabens mit den Angaben nach § 41 Absatz 1 Satz 2
beizuflgen.

§ 32 Genehmigungsverfahren, Bearbeitungsfristen

(1) Die zustandige Behdérde hat innerhalb von 40 Arbeitstagen ab dem Eingang eines den Anforderungen des

§ 31 entsprechenden Antrags dem Antragsteller ihre Entscheidung tber den Antrag mitzuteilen. Soweit der
Umfang und die Schwierigkeit der Priifung des Vorliegens der Voraussetzungen nach § 8 Absatz 1 Satz 2 des
Tierschutzgesetzes dies rechtfertigen, kann die zustandige Behdrde den in Satz 1 genannten Zeitraum einmalig
um bis zu 15 Arbeitstage nach MalRgabe des Absatzes 2 Satz 3 verlangern.

(2) Nach Eingang eines Antrags nach § 31 Absatz 1 Satz 1 hat die zustandige Behdrde dem Antragsteller
unverzlglich eine Empfangsbestatigung auszustellen. In der Empfangsbestatigung ist anzugeben, dass dem
Antragsteller die Entscheidung Uber den Antrag innerhalb des in Absatz 1 Satz 1 genannten Zeitraums mitgeteilt
wird. Eine Verlangerung nach Absatz 1 Satz 2 ist dem Antragsteller spatestens bis zum Ablauf des in Absatz 1
Satz 1 genannten Zeitraums unter Angabe von Griinden mitzuteilen.

(3) Die zustandige Behdrde uberprift einen eingegangenen Antrag nach § 31 Absatz 1 Satz 1 unverzuglich

nach Eingang auf Vollstandigkeit. Soweit dieser den Anforderungen des § 31 nicht genlgt, teilt die zustandige
Behérde dies dem Antragsteller unverziglich unter Benennung der fehlenden Angaben und Unterlagen mit. Der

- Seite 15 von 24 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz und flr Verbraucherschutz
in Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

Anlage 1 zur Schriftlichen Anfrage Drucksache 17/18155

Antragsteller ist darauf hinzuweisen, dass der Beginn des in Absatz 1 Satz 1 genannten Zeitraums den Eingang
eines den Anforderungen des § 31 entsprechenden Antrags voraussetzt.

(4) Die zustandige Behdrde unterrichtet unverziglich die Kommission nach § 15 Absatz 1 Satz 2 des
Tierschutzgesetzes lber vorliegende Antrage auf Genehmigung von Versuchsvorhaben und gibt ihr Gelegenheit,
in angemessener Frist Stellung zu nehmen. Die zustandige Behorde kann der Kommission auch Anzeigen

von Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben zur Stellungnahme vorlegen, soweit der Umfang und die
Schwierigkeit der Prifung dies erfordern.

(5) Absatz 4 gilt fur die zustandige Stelle der Bundeswehr entsprechend mit der MaRgabe, dass die Kommission
nach § 15 Absatz 3 Satz 2 des Tierschutzgesetzes zu beteiligen ist. Die Sicherheitsbelange der Bundeswehr sind
zu bertcksichtigen. Sollen Tierversuche im Auftrag der Bundeswehr durchgefiihrt werden, so ist die Kommission
hiervon ebenfalls zu unterrichten und ihr vor Auftragserteilung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; § 15
Absatz 1 des Tierschutzgesetzes bleibt unberthrt. Die fir die Genehmigung des Versuchsvorhabens zustandige
Landesbehdrde ist davon in Kenntnis zu setzen. Die zustandige Stelle der Bundeswehr sendet auf Anforderung
die Stellungnahme zu.

§ 33 Genehmigungshbescheid, Befristung

(1) Der Genehmigungsbescheid enthalt
1. die Angabe des Leiters des Versuchsvorhabens und seines Stellvertreters,

2. die Angabe, in welchen Einrichtungen oder Betrieben oder, in den Fallen des § 15 Absatz 1 Satz 3, an
welchem Ort das Versuchsvorhaben durchgefihrt wird,

3. eine Entscheidung darlber, ob und zu welchem Zeitpunkt das Versuchsvorhaben nach § 35 rickblickend zu
bewerten ist, und

4. gegebenenfalls die Nebenbestimmungen, mit denen die Genehmigung versehen wird.

(2) Die Genehmigung ist auf hdchstens funf Jahre zu befristen. Ist die Genehmigung mit einer Befristung von
weniger als finf Jahren erteilt worden, so ist sie auf, auch formlosen, mit Grinden versehenen Antrag hdchstens
zweimal um jeweils bis zu einem Jahr zu verlangern, sofern dadurch die Gesamtdauer des genehmigten
Versuchsvorhabens funf Jahre nicht Gberschreitet und sofern seit der erstmaligen Erteilung oder ersten
Verlangerung der Genehmigung keine Anderungen des genehmigten Versuchsvorhabens oder nur solche
Anderungen eingetreten sind, die

1. nach § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 oder Absatz 2 Satz 1 angezeigt und von der zustandigen Behérde nicht
beanstandet oder

2. nach § 34 Absatz 3 genehmigt
worden sind.

§ 34 Anzeige von Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben

(1) Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben bediirfen keiner erneuten Genehmigung, soweit
der Zweck des Versuchsvorhabens beibehalten wird,

2. gich das MaR der bei den verwendeten Tieren verursachten Schmerzen, Leiden und Schaden durch die
Anderungen nicht erhoht,

3. die Zahl der verwendeten Tiere nicht wesentlich erhéht wird und
4. diese Anderungen vorher der zustandigen Behérde angezeigt worden sind.

Die Anderungen dirfen nicht vor Ablauf von zwei Wochen nach Eingang der Anzeige nach Satz 1 Nummer 4
vorgenommen werden, es sei denn die zustandige Behorde hat zuvor mitgeteilt, dass gegen die Anderungen
keine Einwande bestehen.

(2) Wechselt der Leiter des Versuchsvorhabens oder sein Stellvertreter, so hat der Genehmigungsinhaber
diese Anderung der zustandigen Behérde unverziiglich anzuzeigen. Die Genehmigung ist innerhalb eines
Monats ab Eingang der Anderungsanzeige von der zustandigen Behérde zu widerrufen, wenn der Leiter
des Versuchsvorhabens oder sein Stellvertreter die Anforderungen des § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 des
Tierschutzgesetzes nicht erfullen.
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(3) Andere als die in Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 genannten Anderungen bediirfen der Genehmigung
durch die zustandige Behérde. Fir die Genehmigung der Anderungen gelten § 8 Absatz 1 Satz 2 des
Tierschutzgesetzes und die §§ 31 bis 33 entsprechend.

§ 35 Riickblickende Bewertung von Versuchsvorhaben

(1) Genehmigt die zustandige Behdrde ein Versuchsvorhaben, so kann sie zugleich festlegen, dass das
Versuchsvorhaben nach seinem Abschluss durch die zustandige Behdrde zu bewerten ist und zu welchem
Zeitpunkt diese Bewertung vorzunehmen ist. Eine Bewertung nach Satz 1 ist vorzusehen, wenn das
Versuchsvorhaben die Durchfiihrung von

1. Tierversuchen, in denen Primaten verwendet werden,

2. Tierversuchen, die nach Artikel 15 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang VIl der Richtlinie 2010/63/EU als
~Sschwer” einzustufen sind, oder

3. Tierversuchen nach § 25 Absatz 2
beinhaltet.
(2) Im Rahmen der Bewertung nach Absatz 1 Satz 1 hat die zustandige Behdérde auf Grund von Unterlagen, die

der Antragsteller nach § 31 Absatz 1 Satz 1 ihr auf Verlangen vorzulegen hat, soweit sie fir die Durchfiihrung der
Bewertung erforderlich sind, Folgendes zu prufen:

1. ob das mitgeteilte Ergebnis mit dem im Antrag nach § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b
angegebenen Zweck des Versuchsvorhabens im Einklang steht,

2. die Schaden, die bei den verwendeten Tieren verursacht worden sind,
die Anzahl und die Art der verwendeten Tiere,

4. den Schweregrad der durchgeflihrten Tierversuche nach Artikel 15 Absatz 1 in Verbindung mit Anhang VIl
der Richtlinie 2010/63/EU und

5. ob sich hieraus Schlussfolgerungen im Hinblick auf die Anforderungen gemaR § 7 Absatz 1 Satz 2 und § 7a
Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des Tierschutzgesetzes ergeben.

§ 36 Anzeige von Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes

(1) In der Anzeige eines Versuchsvorhabens nach § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes sind anzugeben:
die Angaben nach § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1,

2. bei Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes der Rechtsgrund fir die
Anzeige und

3. Darlegung und Nachweise nach § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 4.
Die Anzeige hat schriftlich zu erfolgen.

(2) Mit der Durchfuhrung des Versuchsvorhabens darf nicht vor Ablauf von zwanzig Arbeitstagen ab Eingang
einer den Anforderungen des Absatzes 1 entsprechenden Anzeige bei der zustandigen Behdrde begonnen
werden, es sei denn die zustandige Behoérde hat zuvor mitgeteilt, dass gegen die Durchfihrung keine Einwande
bestehen.

(3) Nach Eingang einer Anzeige nach § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes hat die zustandige Behdrde dem
Anzeigenden unverzlglich eine Empfangsbestatigung unter Angabe des Tages des Einganges der Anzeige
auszustellen. In der Empfangsbestatigung ist auf die Frist nach Absatz 2 hinzuweisen.

(4) Ein nach § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes angezeigtes Versuchsvorhaben darf nicht nach Ablauf von finf
Jahren nach Ablauf der in Absatz 2 genannten Frist oder nach Eingang der Mitteilung nach Absatz 2 durchgeflhrt
werden.

§ 37 Sammelanzeige, Anzeige von Anderungen angezeigter Versuchsvorhaben
(1) Ist die Durchfihrung mehrerer gleichartiger Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes

beabsichtigt, so genigt die Anzeige des ersten Versuchsvorhabens, wenn in der Anzeige zusatzlich die
voraussichtliche Zahl der Versuchsvorhaben angegeben wird. Bis zum 15. Februar eines Jahres hat der
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Anzeigende der zustandigen Behdrde die Zahl der im vorhergegangenen Kalenderjahr durchgefihrten
Versuchsvorhaben sowie Art und Zahl der insgesamt verwendeten Tiere anzugeben.

(2) Andern sich die nach § 36 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 in der Anzeige angegebenen Sachverhalte
wahrend des Versuchsvorhabens, so sind diese Anderungen unverziglich der zustandigen Behdrde anzuzeigen. §
34 Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.

(3) § 36 Absatz 4 qilt entsprechend.

§ 38 Prifung angezeigter Versuchsvorhaben oder deren Anderungen

Im Falle des Eingangs einer Anzeige nach § 36 Absatz 1 prift die zustandige Behérde innerhalb der in § 36
Absatz 2 genannten Frist, ob im Hinblick auf das angezeigte Versuchsvorhaben die in § 8 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 bis 8 des Tierschutzgesetzes genannten Voraussetzungen vorliegen oder ob die Durchfiihrung des
Versuchsvorhabens nach § 16a Absatz 2 des Tierschutzgesetzes zu untersagen ist. Satz 1 gilt im Falle der
Anzeige von Anderungen nach § 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 oder § 37 Absatz 2 Satz 1 entsprechend mit der
Malgabe, dass die Prifung innerhalb von zwei Wochen durchgefiihrt wird.

§ 39 Anzeige von Versuchsvorhaben an ZehnfuBkrebsen

(1) In der Anzeige eines Versuchsvorhabens nach § 8a Absatz 3 des Tierschutzgesetzes sind anzugeben:
der Zweck des Versuchsvorhabens,
die Art der flr das Versuchsvorhaben vorgesehenen Tiere,

1

2

3. die Art und die Durchfuhrung der beabsichtigten Tierversuche, einschlieflich der Betaubung,

4. der Ort, der Zeitpunkt des Beginns und die voraussichtliche Dauer des Versuchsvorhabens und
5

der Name, die Anschrift und die Sachkunde des Leiters des Versuchsvorhabens, seines Stellvertreters und
der durchfiihrenden Personen sowie die fir die Nachbehandlung in Frage kommenden Personen.

§ 36 Absatz 1 Satz 2, Absatz 3 und 4 sowie § 37 Absatz 1 und 2 Satz 1 gelten entsprechend.

(2) Mit der Durchfuhrung des Versuchsvorhabens darf nicht vor Ablauf von zwei Wochen ab Eingang einer den
Anforderungen des Absatzes 1 entsprechenden Anzeige bei der zustandigen Behérde begonnen werden, es sei
denn die zustandige Behdrde hat zuvor mitgeteilt, dass gegen die Durchfilhrung keine Einwande bestehen. Die
in Satz 1 genannte Frist kann von der zustandigen Behdrde bei Bedarf auf bis zu vier Wochen verlangert werden;
die Verlangerung ist dem Antragsteller spatestens bis zum Ablauf der in Satz 1 genannten Frist unter Angabe von
Grinden mitzuteilen.

(3) Im Falle des Eingangs einer Anzeige nach Absatz 1 Satz 1 pruft die zustandige Behorde, ob im Hinblick auf
das angezeigte Versuchsvorhaben die Einhaltung der Vorschriften des § 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 und § 7a Absatz
1 und 2 Nummer 1, 2, 4 und 5 des Tierschutzgesetzes, des § 20 Absatz 1 und der §§ 27 und 28 Absatz 3 und 4
sichergestellt ist oder ob die Durchfiihrung des Versuchsvorhabens nach § 16a Absatz 2 des Tierschutzgesetzes
zu untersagen ist.

§ 40 Aufbewahrungspflicht

Der Inhaber einer Genehmigung oder, im Falle von Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 oder 3 des
Tierschutzgesetzes, der Anzeigende hat

1. eine Kopie des Antrags nach § 31 und den Genehmigungsbescheid nach § 33 oder, im Falle von
Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 oder 3 des Tierschutzgesetzes, eine Kopie der Anzeige nach § 36
Absatz 1 oder § 39 Absatz 1 Satz 1 sowie

2. alle sonstigen Dokumente, die ihm im Zusammenhang mit der Genehmigung oder Anzeige und der
Durchflihrung des Versuchsvorhabens von der zustandigen Behérde tUbermittelt worden sind,

mindestens drei Jahre (iber das Ende der Geltungsdauer der Genehmigung oder, bei Versuchsvorhaben nach §
8a Absatz 1 oder 3 des Tierschutzgesetzes, tiber den Ablauf der in § 36 Absatz 4, auch in Verbindung mit § 39
Absatz 1 Satz 2, genannten Frist hinaus aufzubewahren. Im Falle von Versuchsvorhaben, die einer Bewertung
nach § 35 unterzogen werden sollen, sind die in Satz 1 genannten Dokumente bis zum Abschluss der Bewertung
aufzubewahren, soweit der Abschluss der Bewertung erst nach Ablauf der in Satz 1 genannten Frist erfolgt.

§ 41 Veroffentlichung von Zusammenfassungen
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(1) Die zustandige Behorde Ubermittelt dem Bundesinstitut fir Risikobewertung (Bundesinstitut) innerhalb

von drei Monaten nach Erteilung einer Genehmigung nach § 8 Absatz 1 Satz 1 des Tierschutzgesetzes eine
Zusammenfassung zu dem genehmigten Versuchsvorhaben zum Zwecke der Verdffentlichung durch das
Bundesinstitut. In der Zusammenfassung ist auf der Grundlage der Angaben im Genehmigungsantrag Folgendes
darzustellen:

1. die Zwecke des Versuchsvorhabens,

2. der zu erwartende Nutzen des Versuchsvorhabens,

3. die zu erwartenden Schaden bei den zur Verwendung vorgesehenen Tieren,
4. die Anzahl und die Art der zur Verwendung vorgesehenen Tiere und
5

die Erflllung der Anforderungen des § 7 Absatz 1 Satz 2 und des § 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des
Tierschutzgesetzes.

Die Zusammenfassung darf keine einrichtungs- oder personenbezogenen Daten enthalten. Die Vorschriften zum
Schutz des geistigen Eigentums und zum Schutz von Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen bleiben unberihrt.

(2) Die Zusammenfassung wird innerhalb von zwélf Monaten nach der Ubermittlung durch die zusténdige
Behorde durch das Bundesinstitut im Internet verdéffentlicht. Die entsprechende Internetseite wird durch das
Bundesinstitut im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

§ 42 Tierversuchskommissionen

(1) Die Mehrheit der Mitglieder der nach § 15 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 3 Satz 2 des Tierschutzgesetzes
einzuberufenden Kommissionen muss die fir die Beurteilung von Tierversuchen erforderlichen Fachkenntnisse
der Veterinarmedizin, der Medizin oder einer naturwissenschaftlichen Fachrichtung haben.

(2) In die Kommissionen nach § 15 Absatz 1 Satz 2 des Tierschutzgesetzes sind auch Mitglieder zu berufen,

die auf Grund von Vorschldgen der Tierschutzorganisationen ausgewahlt worden sind und auf Grund ihrer
Erfahrungen zur Beurteilung von Tierschutzfragen geeignet sind; die Zahl dieser Mitglieder muss mindestens ein
Drittel der Kommissionsmitglieder betragen.

(3) In die Kommissionen nach § 15 Absatz 3 Satz 2 des Tierschutzgesetzes sollen auch Mitglieder berufen
werden, die auf Grund von Vorschlagen der Tierschutzorganisationen ausgewahlt worden sind und auf Grund
ihrer Erfahrungen zur Beurteilung von Tierschutzfragen geeignet sind.

§ 43 Unterrichtung des Bundesministeriums

Die nach Landesrecht zustandigen Behérden unterrichten das Bundesministerium Uber Falle grundsatzlicher
Bedeutung bei der Genehmigung von Versuchsvorhaben, insbesondere (iber die Falle, in denen die
Genehmigung von Versuchsvorhaben mit der Begriindung versagt worden ist, dass die Voraussetzungen des
§ 7a Absatz 2 Nummer 3 des Tierschutzgesetzes nicht erfillt waren, oder in denen die Kommission nach § 15
Absatz 1 des Tierschutzgesetzes oder der Tierschutzbeauftragte Bedenken hinsichtlich des Vorliegens dieser
Voraussetzungen erhoben haben. Personenbezogene Daten dirfen nicht Gbermittelt werden.

Abschnitt 3
Ordnungswidrigkeiten

§ 44 Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des § 18 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a des Tierschutzgesetzes handelt, wer
vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 15 Absatz 1 Satz 1 oder § 17 Absatz 2 Satz 1 einen Tierversuch durchfihrt,

2. entgegen § 17 Absatz 3 Satz 3 ein Mittel anwendet,

3. entgegen § 30 Absatz 1 die Einhaltung der Vorschriften des § 15 Absatz 1 Satz 1 nicht sicherstellt oder
4

entgegen § 30 Absatz 1 die Einhaltung der Vorschriften des § 17 Absatz 2 Satz 1 oder Absatz 3 Satz 3 nicht
sicherstellt.

(2) Ordnungswidrig im Sinne des § 18 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe b des Tierschutzgesetzes handelt, wer
vorsatzlich oder fahrlassig
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entgegen § 2 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 ein Wirbeltier oder einen KopfflRer tétet,
entgegen § 5 Absatz 1 Satz 1 einen Tierschutzbeauftragten nicht oder nicht rechtzeitig bestellt,

entgegen § 7 Absatz 1 Satz 1 ein Kontrollbuch nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise fuhrt,

4. entgegen § 7 Absatz 2 eine dort genannte Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens fiinf Jahre
aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

entgegen § 8 Absatz 1 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig oder nicht vollstandig fuhrt,

entgegen § 8 Absatz 2 Nummer 2 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig Ubergibt,

7. entgegen § 8 Absatz 2 Nummer 4 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens drei Jahre aufbewahrt
oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

8. entgegen § 9 ein dort genanntes Tier nicht, nicht richtig, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht
rechtzeitig kennzeichnet,

9. entgegen § 9 Absatz 2 den dort genannten Nachweis nicht erbringt,

10. entgegen § 30 Absatz 1 die Einhaltung der Vorschriften des § 29 Absatz 1 nicht sicherstellt,
10a. entgegen § 30 Absatz 1 die Einhaltung der Vorschriften des § 29 Absatz 2 nicht sicherstellt,
11. entgegen § 36 Absatz 2 oder Absatz 4 ein Versuchsvorhaben durchfihrt,

12. entgegen § 37 Absatz 1 Satz 2, auch in Verbindung mit § 39 Absatz 1 Satz 2, eine Angabe nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,

13. entgegen § 37 Absatz 2 Satz 2 eine Anderung vornimmt,
14, entgegen § 39 Absatz 2 Satz 1 ein Versuchsvorhaben beginnt oder
15. entgegen § 40 ein dort genanntes Dokument nicht oder nicht fur die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt.

Abschnitt 4
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 45 Aufgaben nach Artikel 49 der Richtlinie 2010/63/EU

Das Bundesinstitut berat die zustandigen Behdérden und die Tierschutzausschisse nach § 6 in Angelegenheiten,
die mit dem Erwerb, der Zucht, der Unterbringung oder der Pflege von Wirbeltieren und KopfflilRern nach §

1 Absatz 1 oder der Verwendung von Wirbeltieren und KopffiiBern in Tierversuchen zusammenhangen, und
gewahrleistet, dass diesbezlglich ein Austausch Uber bewahrte Praktiken stattfindet. Daruber hinaus tauscht es
mit in anderen Mitgliedstaaten der Europaischen Union eingerichteten Ausschissen nach Artikel 49 Absatz 1 der
Richtlinie 2010/63/EU Informationen Uber

1. die Arbeit der Tierschutzausschiisse nach § 6 und
2. die Beurteilung von Versuchsvorhaben,
einschlieflich diesbezlglicher bewahrter Praktiken, aus.

§ 46 Beratung zu Alternativen zu Tierversuchen

Das Bundesinstitut berat die zustandigen Behérden in Angelegenheiten, die mit Alternativen zu Tierversuchen
zusammenhangen.

§ 47 Unberihrtheitsklausel
Die Vorschriften des Naturschutzrechts, des Jagdrechts und des Fischereirechts bleiben unberihrt.
§ 48 Ubergangsvorschriften

(1) Die §§ 1 und 3 bis 6 gelten fur Einrichtungen und Betriebe, in denen am 12. August 2013 Wirbeltiere oder
KopffiRer,
1. die zur Verwendung in Tierversuchen bestimmt sind oder

2. deren Gewebe oder Organe dazu bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu werden,
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gehalten werden, ab dem 1. Januar 2014. Satz 1 gilt auch fir Einrichtungen und Betriebe, in denen die dort
genannten Tiere gezuchtet oder zum Zwecke der Abgabe an Dritte gehalten werden. Fur Einrichtungen und
Betriebe nach Satz 1, in denen Tierversuche an Wirbeltieren durchgefihrt werden, ist bis zum 31. Dezember
2013 § 8b des Tierschutzgesetzes in der bis zum 13. Juli 2013 geltenden Fassung weiter anzuwenden.

(2) Wer nach § 8b Absatz 2 des Tierschutzgesetzes in der am 12. Juli 2013 geltenden Fassung am 12. Juli 2013
befugt ist, als Tierschutzbeauftragter tatig zu sein, behalt diese Befugnis, solange er die Tatigkeit weiter ausibt.

(3) Wer nach § 9 Absatz 1 des Tierschutzgesetzes in der am 12. Juli 2013 geltenden Fassung im Rahmen seiner
am 12. Juli 2013 ausgelbten Tatigkeit befugt ist, Tierversuche durchzuflhren, behalt diese Befugnis, solange er
die Tatigkeit weiter ausibt.

(4) Die §§ 14 bis 41 und § 44 gelten nicht fir Tierversuche,

1. deren Genehmigung vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung nach den Vorschriften des Tierschutzgesetzes
in der bis zum 13. Juli 2013 geltenden Fassung unter Einhaltung der Anforderungen nach dessen § 8 Absatz
2 beantragt oder

2. deren Durchfuhrung vor dem Inkrafttreten dieser Verordnung nach den Vorschriften des Tierschutzgesetzes
in der bis zum 13. Juli 2013 geltenden Fassung angezeigt und von der zustandigen Behdrde nicht
beanstandet

worden ist.

Anlage 1 Kenntnisse und Fahigkeiten, die fiir die Pflege oder das Toten von Tieren oder die Planung
oder die Durchfiihrung von Tierversuchen erforderlich sind

(Fundstelle: BGBI. | 2013, 3140 - 3141)

Abschnitt 1
Pflege von Tieren

1. Geltende Rechtsvorschriften zur Haltung und Pflege von Tieren, die dazu bestimmt sind, in Tierversuchen
verwendet zu werden, oder deren Gewebe oder Organe dazu bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken
verwendet zu werden.

2. Grundlagen der Biologie und angemessene artspezifische Biologie in Bezug auf Anatomie und physiologische
Merkmale.

3. Tierverhalten und Haltungsanforderungen und -methoden, einschlieBlich Anreicherung der
Haltungseinrichtungen (allgemein und artspezifisch).

Gesunderhaltung und Hygiene des Tierbestands.
Erkennung artspezifischer Schmerzen und Leiden der am haufigsten fir Tierversuche verwendeten Arten.
Anforderung gemaR § 7 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 des Tierschutzgesetzes.

N o v ok

Verhaltensgerechter Umgang mit Tieren.

Abschnitt 2
Toten von Tieren

1. Geltende Rechtsvorschriften zum Toten von Tieren zu wissenschaftlichen Zwecken oder von Tieren, die
dazu bestimmt sind, in Tierversuchen verwendet zu werden.
Ethik in Bezug auf die Beziehung zwischen Mensch und Tier, intrinsischer Wert des Lebens.

Grundlagen der Biologie und angemessene artspezifische Biologie in Bezug auf Anatomie und
physiologische Merkmale.

Grundkenntnisse des Verhaltens der Tiere.

Grundkenntnisse der Physik und Chemie, soweit diese fur die betreffenden Tétungsverfahren notwendig
sind.
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Eignung und Kapazitat der jeweiligen Tétungsverfahren.

Betdubung, schmerzlindernde Methoden und Téten einschlieBlich der Verfahren, die fur die Tiere die
geringste Belastung bedeuten.

Gegebenenfalls artspezifische Handhabungsmethoden.

OrdnungsgemaRe Durchflihrung der Tétung und gegebenenfalls vorhergehende Betaubung der Tiere unter
Zuflugung geringstmaoglicher Schmerzen oder Leiden.

Wartung der fir die Tétung und gegebenenfalls vorhergehende Betdubung notwendigen Gerate oder
Anlagen.

Erkennen artspezifischer Schmerzen und Leiden der am haufigsten fiir Tierversuche verwendeten Arten.

Abschnitt 3
Planung und Durchfiihrung von Tierversuchen
Geltende Rechtsvorschriften zur Durchflhrung von Tierversuchen.

Ethik in Bezug auf die Beziehung zwischen Mensch und Tier, intrinsischer Wert des Lebens und Argumente
fur und gegen die Verwendung von Tieren zu wissenschaftlichen Zwecken.

Grundlagen der Biologie und angemessene artspezifische Biologie in Bezug auf Anatomie, physiologische
Merkmale, Zucht, Genetik und genetische Veranderung.

Tierverhalten und Haltungsanforderungen und -methoden, einschlieBlich Anreicherung der
Haltungseinrichtungen (allgemein und artspezifisch).

Gesunderhaltung und Hygiene des Tierbestands.

Artspezifische Handhabungs- und Versuchsmethoden.

Erkennung artspezifischer Schmerzen und Leiden der am haufigsten fir Tierversuche verwendeten Arten.
Anwendung mdglichst schmerzloser Endpunkte.

Anforderungen des Prinzips der Unerlasslichkeit von Tierversuchen gemaR § 7 Absatz 1 Satz 2 und § 7a
Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des Tierschutzgesetzes.

Gegebenenfalls Planung von Verfahren und Projekten.
Relevante Versuchstechniken und operative Eingriffe.

Recherche und Auswertung wissenschaftlicher Literatur einschlieBlich solcher zu Alternativen zum
Tierversuch.

Betaubung und schmerzlindernde Methoden.

Soweit im Rahmen der Durchfliihrung auch die Tétung der Tiere vorgesehen ist, die Kenntnisse und
Fahigkeiten nach Abschnitt 2.

Biometrische Statistik.

Anlage 2 (zu § 2 Absatz 2)
Totungsverfahren

(Fundstelle: BGBI. | 2013, 3142 - 3143)

Zur Toétung von Tieren einer der in Zeile 1 der Tabelle genannten Tierkategorien dirfen nur diejenigen
Verfahren angewendet werden, die in Spalte 1 Zeile 2 bis 9 gelistet sind und die in der die jeweilige
Tierkategorie betreffenden Spalte mit einem Kreuz (+) bezeichnet sind, unter Beachtung der in den
Anmerkungen enthaltenen MaRgaben. Hierbei ist immer die am wenigsten belastende Methode zu wahlen,
soweit dieses mit dem Versuchszweck vereinbar ist.
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Hunde,
Katzen, GroRe
Fische | Amphibien | Reptilien Vogel Nagetiere | Kaninchen | Frettchen | .. : Primaten
und Saugetiere
Fuchse
Uberdosis eines 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Betaubungsmittels + t + + + t + + +
Bolzenschuss +2 + +
Kohlendioxidexposition + +3
Zervikale Dislokation +4 +° +6
Gehirnerschitterung/stumpfer 7 8 9 10
Schlag auf den Kopf + + + + + + +
Dekapitation 1 412
Elektrische Betdubung +13 +13 +13 413 413 413
Inhalation von Inertgasen + + 14
(Argon, Stickstoff) +
Pistolen- oder Gewehrschuss
mit angemessenen Waffen und +1° 416 415
angemessener Munition
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Anmerkungen:

1 Das Verfahren muss in Verbindung mit einem vorherigen Sedieren der Tiere eingesetzt werden, es sei
denn, dies ist unangemessen.

2 Das Verfahren darf nur bei grollen Reptilien angewendet werden.

3 Das Verfahren darf nur unter schrittweiser Beflllung des Behaltnisses angewendet werden. Das
Verfahren darf nicht bei Féten und Neugeborenen angewendet werden.

4 Das Verfahren darf nur bei Végeln mit einem Gewicht von unter 1 kg angewendet werden. Vdgel mit
einem Gewicht von uber 250 g missen zuvor sediert werden.

5 Das Verfahren darf nur bei Nagetieren mit einem Gewicht von unter 1 kg angewendet werden.
Nagetiere mit einem Gewicht von Uber 150 g missen zuvor sediert werden.

6 Das Verfahren darf nur bei Kaninchen mit einem Gewicht von unter 1 kg angewendet werden.
Kaninchen mit einem Gewicht von tber 150 g mlssen zuvor sediert werden.

7 Das Verfahren darf nur bei Vogeln mit einem Gewicht von unter 5 kg angewendet werden.

8 Das Verfahren darf nur bei Nagetieren mit einem Gewicht von unter 1 kg angewendet werden.

9 Das Verfahren darf nur bei Kaninchen mit einem Gewicht von unter 5 kg angewendet werden.

10 Das Verfahren darf nur bei Neugeborenen angewendet werden.

11 Das Verfahren darf nur bei Vogeln mit einem Gewicht von unter 250 g angewendet werden.

12 Das Verfahren darf nur angewendet werden, wenn die Anwendung anderer Verfahren nicht maéglich ist.
13 Fur die Anwendung des Verfahrens sind daflir geeignete Anlagen und Gerate erforderlich.

14 Das Verfahren darf nur bei Schweinen angewendet werden.

15 Das Verfahren darf nur in den Fallen des § 2 Absatz 1 Satz 3 und nur von einem erfahrenen Schitzen
angewendet werden.

16 Das Verfahren darf nur in den Fallen des § 2 Absatz 1 Satz 3 und nur von einem erfahrenen Schitzen
angewendet werden. Daruber hinaus darf es nur dann angewendet werden, wenn die Anwendung
anderer Verfahren nicht maglich ist.

Die Toétung der Tiere unter Anwendung der unter Nummer 1 genannten Verfahren ist durch eines der
folgenden Verfahren abzuschliellen:
a) Bestatigen des endguiltigen Kreislaufstillstands,

b) Zerstoren des Gehirns,

o 0

)
) Durchtrennen des Riickenmarks im Genick,
) Entbluten oder

)

e) Bestatigen des Eintritts der Totenstarre.
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[ ] Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach § 8 Abs. 1

des Tierschutzgesetzes'

[ ] Anzeige von Tierversuchen an Wirbeltieren, KopffiiBern oder ZehnfuRkrebsen

Von der Genehmigungsbehoérde auszufiillen!
Geschaftszeichen

Antragsteller:

Telefon:

Telefax: E-Mail:

Verantwortliche Leiterin/verantwortlicher Leiter des Vorhabens:

Dienstliche Anschrift (StraBe, Haus-Nr., Postleitzahl, Ort)

Telefon:

Telefax: E-Mail:

Stellvertretende Leiterin/stellvertretender Leiter des Vorhabens:

Dienstliche Anschrift (StraBe, Haus-Nr., Postleitzahl, Ort)

Telefon:

Telefax: E-Mail:

Anlagen:

1.

© N oA WDN

9.
10.
11.
12.

Projektzusammenfassung (§ 31 Abs. 2 i. V. m. § 41 Abs. 1 TierSchVersV; nicht erforderlich bei Anzeigen; die Zusammen-
fassung ist mit dem Formular des BfR auferdem in elektronischer Form vorzulegen
http://www.bfr.bund.de/de/nichttechnische projektzusammenfassung fuer tierversuchsvorhaben-
187738.html);

Glossar der im Text verwendeten AbklUrzungen und ggf. spezifischen Fachausdricke
Liste der Literaturzitate (falls nicht im Text eingearbeitet) (s. Punkt 1.1.2)

ggf. Formblatt ,Abschlussbeurteilung genetisch veranderter Zuchtlinien® (s. Punkt 1.1.5.1)
ggf. Formblatt ,Wiederholte Verwendung von Primaten®

Belastungstabelle (s. Punkt 1.2.9)

Score Sheet (s. Punkt 1.2.10)

Aufzeichnungsmuster nach § 9 Abs. 5 TierSchG (s. Punkt 1.2.11)

ggf. Personenbdgen

ggf. Formblatter ,Angaben zur Biometrischen Planung®

Statistisches Gutachten [ _] vorhanden ] nicht vorhanden

Sonstige:

! Alle Paragraphenangaben beziehen sich auf das Tierschutzgesetz (TierSchG) bzw. die Tierschutz-Versuchstierverordnung (TierSch-
VersV) in der jeweils geltenden Fassung

FB-TSch-K03-02-V05

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach § 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren

Stand: 18.10.2013
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1. Angaben zum Versuchsvorhaben

Bezeichnung des Versuchsvorhabens A)

Kurzbezeichnung:

Im Falle von Anzeigen: Rechtsgrundlage des Anzeigeverfahrens

[ ] §6 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 TierSchG Organ-/Gewebsentnahme zu anderen als wissenschaftlichen
Zwecken

[] Nicht genehmigungspflichtige Tierversuche — in Verbindung mit:
[] § 8a Abs. 1 Nr. 1 TierSchG; gesetzlich vorgeschrieben
[] § 8a Abs. 1 Nr. 2 TierSchG; diagnostische MaRnahmen /Chargenpriifungen etc.
[] § 8a Abs. 3 TierSchG Versuche an ZehnfuRkrebsen

[] §8a Abs. 1 Nr. 3a TierSchG; Eingriffe und Behandlungen zur Gewinnung/Vermehrung von Stof-
fen, Produkten oder Organismen

[ ] § 8a Abs. 1 Nr. 3b TierSchG; Organ-/Gewebsentnahme zu wissenschaftlichen /diagnostischen
Zwecken

[] §8aAbs. 1Nr. 4 TierSchG; Eingriffe und Behandlungen zur Aus- Fort und Weiterbildung

Im Falle von § 8a Abs. 1 Nr. 1 TierSchG: Rechtsgrundlage der Genehmigungsfreiheit:

1.1 Angaben zum wissenschaftlichen Hintergrund

111 Angabe des Zwecks des Versuchsvorhabens und wissenschaftlich begriindete Darlegung,
dass dieser einem in § 7a Abs. 1 TierSchG genannten Zwecke zuzuordnen ist.

Die Untersuchungen sind unerlasslich zum / zur:

Grundlagenforschung

Vorbeugen, Erkennen oder Behandeln von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder korperli-
chen Beschwerden

Erkennen oder Beeinflussen physiologischer Zustadnde oder Funktionen bei Mensch und Tier.

Férderung des Wohlergehens von Tieren oder Verbesserung der Haltungsbedingungen von
Landwirtschaftlichen Nutztieren

Erkennung von Umweltgefahrdungen

Ll
L]
Ll
Ll
L]
[] Entwicklung und Herstellung sowie Priifung von Arzneimitteln, Lebensmitteln, Futtermitteln oder
anderen Stoffen oder Produkten

[] Prifung von Stoffen oder Produkten auf ihre Wirksamkeit gegen Schadlinge

[] Artenschutz

[l Aus-, Fort- oder Weiterbildung

L]

Gerichtsmedizinische Untersuchungen

| Erlauterungen:

FB-TSch-K03-02-V05
Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach § 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren
Stand: 18.10.2013
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Wissenschaftlich begriindete Darlegung der Unerlasslichkeit des Versuchsvorhabens unter Be-
riicksichtigung des jeweiligen Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse (§ 7a Abs. 2 Nr. 1
TierSchG i. V. m. § 31 TierSchVersV) B)

-bitte Anlage Projektzusammenfassung beifligen (§ 31 Abs. 2 TierSchVersV); nicht erforderlich bei Anzeigen -

| Erlduterungen:

Kurze Zusammenfassung der Zielsetzungen des Versuchsvorhabens:

Wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass der Versuchszweck nicht durch andere Metho-
den oder Verfahren (z. B. Zellkulturen, isolierte Organe etc.) als den Tierversuch erreicht wer-
den kann (§ 7a Abs. 2 Nr. 2 TierSchG)

| Erlduterungen:

Ausschopfung zuganglicher Informationsmaoglichkeiten (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1b TierSchG)
Welche Informationsmoglichkeiten wurden genutzt C)?;

- bitte Anlage ,Liste der Literaturzitate® beiftigen -

Schliisselworter:

| Erlauterungen (z. B. Art der Recherche, verwendete Datenbanken):

Zeitpunkt der Recherche:

Wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass das angestrebte Versuchsergebnis noch nicht
hinreichend bekannt ist
Erlauterungen:

Handelt es sich um einen Doppel- oder Wiederholungsversuch D)? (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1b
TierSchG)

[1Ja ] Nein

Wenn ja, wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass die Uberpriifung bereits bekannter Versuchs-
ergebnisse durch das beantragte Versuchsvorhaben unerlasslich ist.

| Erlauterungen:

Art und Anzahl der vorgesehenen Tiere (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1¢ TierSchVersV)

Vorgesehene Tierarten, Begriindung fiir die Wahl der Tierarten, Alter, ggf. Gewicht und Ge-
schlecht (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1c TierSchVersV E)). Beschreibung der Linien und deren Be-
zeichnung nach der internationalen Nomenklatur

- ggf. Anlage ,Abschlussbeurteilung genetisch veranderter Zuchtlinien® beifligen -

| Erlduterungen:

FB-TSch-K03-02-V05

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach § 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren

Stand: 18.10.2013
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1.1.5.2 Vorgesehene Anzahl und Begriindung fiir die Anzahl der Tiere einschlieBlich Angaben zur
biometrischen Planung (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1c TierSchVersV F)

- ggf. Anlage ,Statistisches Gutachten® beiftigen -
- ggf. Anlage Formblatt ,Angaben zur biometrischen Planung“ verwenden -

Tierart Gesamttierzahl (incl. Reservetiere)

Versuchs- und Kontrollgruppen F)
| Erlduterungen:

Angaben zur biometrischen/statistischen Planung

| Erlauterungen:

HauptzielgroBe(n):

NebenzielgroBe(n):

Studientyp
[] a) Orientierungsstudie

[] b) Vergleichsstudie

| Es werden folgende biometrische Verfahren zur Auswertung eingesetzt:

Die vorgesehene Tierzahl und GruppengroRe ist zur statistischen Absicherung mit
einer Wahrscheinlichkeit flr den Fehler 1. Art von

— einer Wahrscheinlichkeit fir den Fehler 2. Art von

— einer biologisch relevanten Differenz

— Varianz oder Effektstarke (mit Angabe des genutzten Parameters, z. B. Effektstarke nach Cohen)

notwendig

Die biometrische Planung ist ggf. durch das Gutachten einer Statistikerin/eines Statistikers zu erlautern.

FB-TSch-K03-02-V05
Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach § 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren

Stand: 18.10.2013
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Weitere Erlauterungen:

1.1.5.3 Herkunft der Tiere

1.1.5.4 Handelt es sich um eigens fiir Tierversuche geziichtete Tiere (§§ 19 bis 24 TierSchVersV)?G)

[1Ja

‘ Aus welcher/welchen Zucht/Zuchten (Name und Anschrift) stammen die Tiere?

] Nein
[] Es handelt sich um Landwirtschaftliche Nutztiere H’

[] Antrag auf Zulassung einer Ausnahme nach § 19 Abs. 1 Satz 2, § 20 Abs. 1 Satz 2 oder § 21 Satz
2 TierSchVersV ist gesondert beigefiigt

[] Antrag auf Zulassung einer Ausnahme nach § 19 Abs. 1 Satz 2 bzw. § 20 Satz 2 TierSchVersV
wird hiermit gestellt

| Erlauterungen:

1.1.5.5 Die vorgesehenen Tiere wurden bereits in einem Versuchsvorhaben im Sinne des § 18 TierSchVersV

1.2
1.2.1

1.2.2

verwendet H)
- Im Falle der Verwendung von Primaten Anlage 5 beifligen —

[]Ja [] Nein

Wenn Ja, Beschreibung der Art, Dauer und Belastung der bislang erfolgten Eingriffe an den betref-
fenden Tieren, Aktenzeichen und Angabe der zustandigen Behorde; tierarztliche Empfehlung beifii-
gen (§ 18 Abs. 1 Nr. 4 TierSchVersV):

Angaben zur praktischen Durchfiihrung

Ort der Versuchstierhaltung und Ort der Durchfiihrung, vorgesehener Beginn (Datum) und
voraussichtliche Dauer des Versuchsvorhabens (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 e TierSchVersV) /)

Ort der Versuchstierhaltung mit Anschrift und Gebaude-/Raumnummer:

Ort der Versuchsdurchfiihrung mit Anschrift und Gebaude-/ Raumnummer:

Beginn:

Dauer:

Beschreibung der Haltungsbedingungen und der Vorbereitung der Tiere auf den Versuch (§ 8
Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 TierSchG) J)

| Erlauterungen:

FB-TSch-K03-02-V05

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren
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Beschreibung des Hygienemanagements J)

Hygienestatus der Versuchtiere/der Tierhaltung:
Erlauterungen:

Hygienemonitoring:
Erlduterungen:

Wurden in dem Tierhaltungsbereich aktuell Organismen nachgewiesen, die gemal Hygienemanage-
ment nicht vorhanden sein sollen?

[ Ja [ INein [_]wurde nicht untersucht (bitte begriinden)

Wenn Ja: Um welche Keime handelt es sich?

Inwieweit ist bekannt, ob diese die Versuchergebnisse beeinflussen kénnen?

Welche MaRnahmen werden ergriffen, um eine Infektion der Tiere fur das beantragte Versuchsvorha-
ben mit den oben genannten Keimen zu verhindern?

| Erlauterungen:

Beschreibung der praktischen Durchfiihrung aller Eingriffe und Behandlungen bezogen auf
die jeweilige Versuchsgruppe in ihrer Art und Dauer und Beriicksichtigung des Betaubungs-
verfahrens; detaillierte Darstellung samtlicher MaBnahmen mit zeitlichem Verlauf (§ 17 i. V. m.
§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1d TierSchVersV) K)

| Erlauterungen:

Werden schmerzhafte Eingriffe ohne Betdubung durchgefihrt?

[]Ja [ ] Nein
Wenn Ja

| Erlduterungen:

Beschreibung und Begriindung von MaBnahmen zur Schmerzlinderung bzw. deren Unterlassung
(§ 17 TierSchVersV);

-Angaben nicht erforderlich fir Anzeigen nach § 8a Abs. 3 TierSchG (Versuche an ZehnfulRkrebsen) -

| Erlauterungen:

Werden an einem Tier erheblich schmerzhafte und dauerhaft anhaltende Eingriffe oder Be-
handlungen durchgefiihrt, die nicht gelindert werden kénnen? (§ 25 Abs. 2 TierSchVersV);

-Angaben nicht erforderlich flr Anzeigen nach § 8a Abs. 3 TierSchG (Versuche an ZehnfuBkrebsen) -
[JJa [] Nein
Wenn Ja

| Erlduterungen:

FB-TSch-K03-02-V05

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach § 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren
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Vorgesehene MaBnahmen und Kontrollen im Rahmen der medizinischen und tierarztlichen Ver-
sorgung z. B. Hormonsubstitution, Antibiose, Verbandswechsel, spezielle Haltungsbedingungen
aufgrund hygienischer Anforderungen oder Erkrankungsneigungen der vorgesehenen Tiere
| Erlduterungen:

Beschreibung und Bewertung der Belastung (Intensitiat und Dauer von Schmerzen, Leiden oder
Schiaden), wissenschaftliche Begriindung der Einstufung des Schweregrads nach Artikel 15 Abs.
1i. V. m. Anh. VIII der RL 2010/63/EU bezogen auf die jeweilige Tierart und Versuchsgruppe in
Anlehnung an die Ausfiihrungen zu Ziff. 1.2.4 L) unter Benennung konkreter Abbruchkriterien. (In
diesem Zusammenhang auch Darstellung Genotyp-bedingter Belastungen genetisch veranderter
Tiere) (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2b TierSchVersV)

- bitte Anlage ,Belastungstabelle® beifugen -

- ggf. Anlage ,Abschlussbeurteilung genetisch veranderter Zuchtlinien“ beifigen bzw. prospektive Einschatzung der phanotypi-
schen Belastung -

| Erlduterungen:

Benennung konkreter Abbruchkriterien (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1d) TierSchVersV)
- bitte Anlage ,Score Sheet” beifiigen -

Aufzeichnungen (§ 9 Abs. 5 Satz 1 TierSchG i. V. m. § 29 TierSchVersV) V)

- bitte Aufzeichnungsmuster beifligen -

Ethische Vertretbarkeit des Versuchs (§ 7a Abs. 2 Nr. 3 TierSchG) N)

Wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass die zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder
Schaden der Versuchstiere im Hinblick auf den Versuchszweck ethisch vertretbar sind (§ 7a
Abs. 2 Nr. 3 TierSchG)

| Erlauterungen:

Bei langer anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen oder Leiden, wis-
senschaftlich begriindete Darlegung, dass das angestrebte Versuchsergebnis vermutlich fir
wesentliche Bediirfnisse von Mensch oder Tier einschlieBlich der Lésung wissenschaftlicher
Probleme von hervorragender Bedeutung ist (§ 25 Abs. 1 TierSchVersV)

Bei erheblichen Schmerzen oder langer anhaltenden Leiden, die nicht gelindert werden kén-
nen, wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass die Durchfiihrung des Tierversuchs wegen
der Bedeutung der angestrebten Erkenntnisse unerlasslich ist (§ 25 Abs. 2 TierSchVersV).

- Angaben nicht erforderlich fir Anzeigen nach § 8a Abs. 3 TierSchG (Versuche an ZehnfulRkrebsen) -

| Erlduterungen:

Verfahren am Versuchsende (§ 28 TierSchVersV)
Beabsichtigter Verbleib der Tiere:

[] Tétung wahrend des Versuchs bzw. vor Erwachen aus der Narkose
[] Tétung nach einer Beobachtungszeit von
[] Weiterleben der Tiere ohne Beeintrachtigung des Wohlbefindens.

Verbleib der Tiere nach dem Ausscheiden aus dem Versuch:

FB-TSch-K03-02-V05

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren
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Totungsverfahren (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1g TierSchVersV):

1.5 Bei Durchfiihrung mehrerer gleichartiger Vorhaben nach § 8a Abs. 1 TierSchG die voraussicht-
liche Zahl der Vorhaben (§ 37 Abs. 1 TierSchVersV) O)

2. Personelle Voraussetzungen

21 Leitung des Versuchsvorhabens und Stellvertretung (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 TierSchG i. V. m. §
31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1f TierSchVersV) P)

211 Leiterin/Leiter des Tierversuchsvorhabens
‘ Name:

Beruf:

Nachweis der Ausbildung und der Kenntnisse und Fahigkeiten und der tierexperimentellen Erfahrung
(in welchen Bereichen wurde bisher tierexperimentell gearbeitet?): Q)

[] ist beigefigt

[] ist bereits mit Geschéftszeichen bei dieser Genehmigungs-

behdrde vorgelegt worden (alternativ kénnen auch Kopien von Bescheiden anderer Genehmigungsbehérden als
Nachweis vorgelegt werden)

21.2  Stellvertretende Leitung des Tierversuchsvorhabens (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 TierSchGi.V.m. §

31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1f TierSchVersV)
‘ Name:

Beruf:

Nachweis der Ausbildung und der Kenntnisse und Fahigkeiten und der tierexperimentellen Erfahrung
(in welchen Bereichen wurde bisher tierexperimentell gearbeitet?): Q

[] ist beigefigt
[] ist bereits mit Geschéftszeichen bei dieser Genehmigungs-

behorde vorgelegt worden (alternativ kénnen auch Kopien von Bescheiden anderer Genehmigungsbehérden als
Nachweis vorgelegt werden)

213 Versuchsplaner (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1f TierSchVersV)

Name:

Beruf:

Nachweis der Ausbildung, der Kenntnisse und Fahigkeiten und der tierexperimentellen Erfahrung (in
welchen Bereichen wurde bisher tierexperimentell gearbeitet?): Q

FB-TSch-K03-02-V05
Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren
Stand: 18.10.2013
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OO

ist beigefligt

ist bereits mit Geschéaftszeichen

bei dieser Genehmigungs-

behdrde vorgelegt worden (alternativ kénnen auch Kopien von Bescheiden anderer Genehmigungsbehérden als
Nachweis vorgelegt werden)

2.2 Personen, die bei Vorhaben nach § 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG die Lehrinhalte vermitteln Q), R)
Name Studienrichtung Art der Versuchsbeteiligung (opera- | Tierexperimentelle, Bereits
tive, nichtoperative Eingriffe, Ver- versuchstierkundliche vorliegende
laufskontrollen, Blutentnahmen Erfahrung (Zeitangabe) | Geschéftszeichen
etc.); bitte detaillierte Auflistung der dieser
einzelnen Eingriffe und Behand- Genehmigungsbehdrde
lungen
2.3 Personen, die bei Vorhaben nach § 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG ausgebildet werden S)
Name Studienrichtung, Art der Versuchsbeteiligung (opera- | Tierexperimentelle, Bereits
Berufsausbildung tive, nichtoperative Eingriffe, Ver- versuchstierkundliche vorliegende
laufskontrollen, Blutentnahmen Erfahrung (Zeitangabe) | Geschéaftszeichen
etc.); bitte detaillierte Auflistung der dieser
einzelnen Eingriffe und Behand- Genehmigungsbehérde
lungen
24 Personen, die im Rahmen der Versuchsdurchfiihrung Eingriffe und Behandlungen sowie T6-
tungen an Tieren durchfiihren R)
Sofern fur einzelne Personen eine Ausnahmegenehmigung nach § 16 Abs. 1 Satz 5 TierSchVersV
erforderlich ist, verwenden Sie bitte das eigens dafur vorgesehene Formular R)
241 Personen mit abgeschlossenem Hochschulstudium (Nachweis beilegen)

Name

Studienrichtung

Art der Versuchsbeteiligung (opera-
tive, nichtoperative Eingriffe, Ver-
laufskontrollen, Blutentnahmen
etc.); bitte detaillierte Auflistung der
einzelnen Eingriffe und Behand-
lungen

Tierexperimentelle,
versuchstierkundliche
Erfahrung (Zeitangabe)

Bereits

vorliegende
Geschéftszeichen
dieser
Genehmigungsbehdrde

FB-TSch-K03-02-V05

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
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242 Doktorandinnen/Doktoranden bzw. Diplomandinnen/Diplomanden ohne Studienabschluss
(Immatrikulationsbescheinigung beilegen)
Name Studienrichtung Art der Versuchsbeteiligung (opera- | Tierexperimentelle, Bereits
tive, nichtoperative Eingriffe, Ver- versuchstierkundliche vorliegende
laufskontrollen, Blutentnahmen Erfahrung (Zeitangabe) | Geschéftszeichen
etc.); bitte detaillierte Auflistung der dieser Genehmigungs-
einzelnen Eingriffe und Behand- behoérde
lungen
2.4.3 Nichtakademisches, technisches und pflegerisches Personal (Berufsnachweis beilegen)
Name Berufsausbildung Art der Versuchsbeteiligung (Be- Tierexperimentelle, Bereits
handlungen, Verlaufskontrollen, versuchstierkundliche | vorliegende
Blutentnahmen etc.); bitte detaillier- | Erfahrung bzw. Fach- | Geschaftszeichen
te Auflistung der einzelnen Eingriffe | kenntnisse  in  Ver- | dieser
und Behandlungen suchstierhaltung  und | Genehmigungsbehdrde
-pflege (Zeitangabe)
2.5 Im Falle einer Betaubung Namen der Personen, welche die Betdubung durchfiihren oder die
Durchfiihrung der Betaubung im Rahmen einer Aus-, Fort und Weiterbildung beaufsichtigen T)
Name Berufsausbildung Tierexperimentelle, versuchstier- | Bereits vorliegende
kundl. Erfahrung (Zeitangabe) Geschéftszeichen dieser
Genehmigungsbehdrde
2.6 Berechtigung der Personen zur Benutzung der Einrichtung, in der die Tierversuche durchge-
fuhrt werden (§ 8 Abs. 2 TierSchG)
2.6.1 Sind die genannten Personen bei der Einrichtung beschiftigt?
[JJa [] Nein
2.6.2

Wenn Nein, sind sie mit Zustimmung der verantwortlichen Leitung der Einrichtung zur Benutzung der
Einrichtung befugt?

[1Ja

FB-TSch-K03-02-V05

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
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Art und Umfang der Befugnisse (bitte schriftliche Bestatigung der verantwortlichen Leitung der Einrichtung beifiigen):

Personen, die fiir die Pflege, Betreuung und medizinische Versorgung der Versuchstiere ver-
antwortlich sind:

Namen, dienstliche Anschrift und Qualifikation der fiir die Pflege und Betreuung der Tiere ver-
antwortlichen Personen:

Name Dienstliche Anschrift Qualifikation

Namen, dienstliche Anschrift und Qualifikation der fiir die medizinische Versorgung verant-
wortlichen Personen:

Name Dienstliche Anschrift Qualifikation

Name und dienstliche Anschrift der Tierarztin/des Tierarztes, der/dem nach Abschluss des Ver-
suchs die uberlebenden Tiere der in § 28 Abs. 1 Satz 2 TierSchVersV genannten Arten vorgestellt
werden:

Name Dienstliche Anschrift

Organisatorische Voraussetzungen
Tierschutzbeauftragte/Tierschutzbeauftragter

Name Dienstliche Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail

Sind die Voraussetzungen zur Aufgabenerfiillung der Tierschutzbeauftragten/des Tierschutz-
beauftragten gegeben (§ 10 TierSchG i. V. m. § 5 TierSchVersV)?

FB-TSch-K03-02-V05

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren
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[1Ja ] Nein

3.3 Hat die Tierschutzbeauftragte/der Tierschutzbeauftragte eine Stellungnahme nach § 5 Abs. 4
Satz 2 Nr. 1 TierSchVersV abgegeben? (Angabe entfillt bei Anzeigen)

[ liegt bei [] wird nachgereicht

34 Sind die zur Durchfiihrung des Versuchsvorhabens erforderlichen Anlagen, Gerdte und sons-

tigen sachlichen Mittel vorhanden (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 TierSchG)? (Hierzu ist ein Nachweis erforder-
lich fur den die Stellungnahme der /des Tierschutzbeauftragten in Frage kommt)

[1Ja ] Nein

Sind die notwendigen organisatorischen Voraussetzungen gegeben? (Hierzu ist ein Nachweis erforder-
3.5 lich, fur den die Stellungnahme der /des Tierschutzbeauftragten in Frage kommt)

[lJa ] Nein

3.6 Ist eine den Anforderungen des § 2 TierSchG i. V. m. § 1 und § 15 TierSchVersV entsprechende
Unterbringung und Pflege einschlieBlich der Betreuung der Tiere sowie ihre medizinische Ver-
sorgung sichergestellt an den jeweiligen Orten?

[]Ja [ Nein [] Siehe Stellungnahme Tierschutzbeauftragte/Tierschutzbeauftragter

Anonymisierung des Antrags U):

Ich verzichte auf eine Anonymisierung des Antrags [ ] Ja [] Nein

(Im Falle einer gewuinschten Anonymisierung mussen die fur die Kommission vorgesehenen Unterlagen ano-
nymisiert und gekennzeichnet beigefligt werden)

Behdrdenspezifische Hinweise:

Ort, Datum Unterschrift Antragstellerin/Antragsteller
Unterschrift der verantwortlichen Leiterin/des verantwortlichen Unterschrift der stellvertretenden Leiterin/des stellvertretenden
Leiters des Vorhabens Leiters des Vorhabens

Kenntnisnahme der Tierschutzbeauftragten/des Tierschutzbeauftragten V)

FB-TSch-K03-02-V05
Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren
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Hinweise:

Bitte erkundigen Sie sich bei der zustandigen Genehmigungsbehdrde wie viele Ausfertigungen des Antrages /
der Anzeige vorgelegt werden missen.

Der Antrag / die Anzeige sollte Uber den zustandigen Tierschutzbeauftragten/die zusténdige Tierschutzbeauf-
tragte der Einrichtung eingereicht werden.

Erlauterungen bitte fortlaufend in das Antrags-/Anzeigenformular einfiigen — nicht auf Beiblatt!

A) Die Bezeichnung des Vorhabens sollte mdglichst knapp und pragnant formuliert sein, sowie maximal 2
Zeilen umfassen.

B)  Die Unerlasslichkeit eines Versuchsvorhabens ist durch eine kurze, keine Spezialkenntnisse voraussetzen-
de, wissenschaftlich begriindete Darstellung der Problem- oder Fragestellung darzulegen. Hierbei sind die
einschlagigen, den derzeitigen Erkenntnisstand widerspiegelnden Publikationen (Literaturzitate) einzubrin-
gen und auf ihre Relevanz oder auch Widersprichlichkeit im Hinblick auf das Forschungsprojekt zu dis-
kutieren. Aus dieser Diskussion sollten in verstandlicher Form neben der eigenen Standortbestimmung
auch das weitere Procedere zur Problemldsung und der zu erwartende Erkenntnisgewinn hervorgehen.
Hilfreich ist die Formulierung einer oder mehrerer Hypothesen.

Projektzusammenfassungen sind nicht erforderlich bei Anzeigen.
Die Projektzusammenfassung muss ggf. am Ende des Genehmigungsverfahrens in Uberarbeiteter Fas-
sung erneut vorgelegt werden.

C)  Aus der Darlegung muss ersichtlich sein, inwieweit die zuganglichen Informationsméglichkeiten (z. B.
Literatur, Datenbanken) bereits hinreichende Erkenntnisse Uber das angestrebte Versuchsergebnis ent-
halten oder nicht. Die zu Ziff. 1.1.2 geforderten Literaturzitate sind auf einem Beiblatt unter Angabe des
Titels und der Fundstelle aufzulisten. Hinsichtlich der Datenbankrecherchen sind die Schlisselworter
anzugeben.

Bei der Literaturrecherche empfiehlt es sich, den ,Leitfaden fiir die Durchfiihrung von Informations-
recherchen im Rahmen des Genehmigungsverfahrens flr Tierversuche® der ZEBET zu verwenden und
entsprechende Ausfiihrungen im Antrag vorzunehmen.

D) Doppelversuche sind Versuchsvorhaben, die in einem gleichen Zeitraum mit gleichen Methoden, an
derselben Tierart und mit gleicher Zielsetzung durchgefiihrt werden (z. B. Ringversuche zur Validierung
und Standardisierung). Wiederholungsversuche sind Versuchsvorhaben, die zur Uberpriifung bereits
hinreichend bekannter Versuchsergebnisse durchgefiihrt werden.

E) Tierversuche sind im Hinblick auf die artspezifischen Fahigkeiten der verwendeten Tiere unter den Ver-
suchseinwirkungen zu leiden auf das unerlassliche Mal} zu beschranken. Versuche an Tieren, deren
artspezifische Fahigkeiten unter den Versuchseinwirkungen zu leiden, starker entwickelt sind, dirfen nur
durchgefiihrt werden, soweit Tiere deren derartige Fahigkeit weniger stark entwickelt ist, fur den verfolg-
ten Zweck nicht ausreichen (§ 7 Abs. 2 Nr. 5 TierSchG).

Sofern genetisch veranderte Tiere verwendet oder genetisch veranderte Tierlinien generiert werden sol-
len, sind deren Eigenschaften und mdgliche Belastungen zu beschreiben und zu bewerten (Formblatt
+Abschlussbeurteilung genetisch veranderter Zuchtlinien“ einreichen). Eine Hilfestellung bei der Belas-
tungsbeurteilung gibt die Empfehlung ,Festlegung von Kriterien zur Beurteilung der Belastung genetisch
veranderter Versuchstiere® (Link einfligen) sowie das Arbeitspapier zu genetisch veranderten Tieren auf
EU-Ebene (deutsche Ubersetzung mit Erlauterungen und Empfehlungen — (Link einfiigen)

Fir bereits existente und ausreichend charakterisierte Linien kdnnen bereits erhobene Daten (z.B. Da-
tenblatter der Ziichter, eigene Untersuchungen) zur Belastungseinstufung herangezogen werden.

Fir die Erstellung einer neuen genetisch veranderten Tierlinie oder bei unzureichend charakterisierten
Linien ist die erwartete Belastung prospektiv einzuschatzen.

FB-TSch-K03-02-V05
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G)

H)

)

Ferner dirfen Wirbeltiere und Kopffliter in Tierversuchen nur verwendet werden, wenn sie flir einen
solchen Zweck gezlichtet wurden. Eine Ausnahme hiervon kann dann zugelassen werden, wenn wis-
senschaftlich begriindet dargelegt wird, dass die Verwendung von anderen Tieren erforderlich ist.

Fur Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hiihner, Tauben, Puten, Enten, Ganse und Fische (aus-
genommen Zebrafische) ist eine Ausnahmegenehmigung nicht erforderlich.

Unter Berlicksichtigung dieser grundsatzlichen Erwagungen ist das "Tiermodell" zu wahlen, das ver-
suchstechnisch gesehen eine mdglichst optimale Beantwortung der Fragestellung erlaubt. Sind mehrere
Tierarten oder Tiermodelle fur die Beantwortung einer Fragestellung geeignet, missen die Alternativen
diskutiert und die endglltige Wahl begriindet werden.)

Die Planung sollte unter Einsatz biometrischer Verfahren vorgenommen werden. Auf die Ergebnisse
dieser Planung ist in der Begriindung einzugehen. Zusatzlich sind Angaben Uber die Einteilung in Ver-
suchsgruppen bzw. Kontrollgruppen sowie Uber die GruppengréRen vorzunehmen. Die Darstellung der
Versuchs- und Kontrollgruppen ist in Ubersichtlicher Form vorzunehmen, mdglichst auch mit einer Ta-
belle. Die Gruppen sollten auch im Hinblick auf die Aufzeichnungen nach § 9 Abs. 5 TierSchG konkrete
Bezeichnungen enthalten.

Hinsichtlich der Reservetiere ist klarzustellen, ob die Gruppengrofie aufgrund wahrscheinlicher Ausfalle
von Beginn an erhéht werden muss, um sicher auf eine bestimmte Fallzahl zu kommen oder ob es sich
um echte Reserven handelt, die erst dann in den Versuch gehen, wenn tatsachlich Tiere ausgefallen
sind. Die Unerlasslichkeit der Reservetiere ist wissenschaftlich begriindet darzulegen.

Die einzelnen Teilversuche sind in Ubersichtlicher Form darzustellen, entweder mittels Tabellen mit be-
gleitenden Erlauterungen oder Uber das Formblatt ,Angaben zur biometrischen Planung®.

Als zu Versuchszwecken gezichtet (§ 19 Abs. 1 Satz 1 TierSchVersV) sind nur Wirbeltiere und Kopffu-
Rer anzusehen, die aus Versuchstierzuchten stammen, die fur ihre Tatigkeit eine Erlaubnis nach § 11
Abs. 1 Nr. 1 TierSchG erhalten haben, oder nachweislich aus Versuchstierzuchten auRerhalb des Gel-
tungsbereiches des deutschen Tierschutzgesetzes stammen.

Bei der Verwendung von Versuchstieren aus Versuchstierzuchten aulerhalb des Geltungsbereiches
des Tierschutzgesetzes ist die Bestatigung der Anerkennung durch das Herkunftsland dem Genehmi-
gungsantrag in Ablichtung beizufligen, sofern diese Zucht nach Kenntnis des Antragstellers der Ge-
nehmigungsbehdrde nicht bekannt ist.

Bei der Verwendung von aus der Natur entnommenen Tieren und streunenden oder verwilderten Hau-
stieren ist der Fangort anzugeben.

Fur Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hiihner, Tauben, Puten, Enten, Ganse und Fische (aus-
genommen Zebrafische) ist eine Ausnahmegenehmigung nicht erforderlich.

Die erneute Verwendung eines Tieres in einem weiteren Versuchsvorhaben, fir das auch ein zuvor
noch nicht verwendetes Tier eingesetzt werden kdnnte, darf nur erfolgen, wenn

1. das Tier zuvor nicht in einem Tierversuch verwendet worden ist, der als ,schwer” einzustufen ist,

2. sein allgemeiner Gesundheitszustand und sein Wohlbefinden vollstandig wiederhergestellt sind,

3. das Tier im Rahmen des weiteren Versuchsvorhabens nicht in einem Tierversuch verwendet wird, der
als ,schwer” einzustufen ist und

4. die erneute Verwendung im Einklang mit einer tierarztlichen Empfehlung steht, die Art und Umfang
der Schmerzen, Leiden und Schaden berlcksichtigt, die das jeweilige Tier wahrend seines gesamten
bisherigen Lebenslaufes erfahren hat.

Ausnahmen davon konnen erteilt werden, wenn die Tiere nicht mehr als einmal in einem Tierversuch
der Kategorie ,schwer” verwendet, sie tierarztlich untersucht wurden und im Rahmen des weiteren Ver-
suchsvorhabens nicht in einem Tierversuch verwendet werden der als ,schwer” oder ,mittel“ einzustufen
ist. Das Ergebnis der tierarztlichen Untersuchung ist dem Antrag auf Ausnahmegenehmigung beizufi-
gen.

Die Genehmigung kann fir maximal 5 Jahre erteilt werden.
Anzeigen sind auf eine Dauer von maximal 5 Jahre begrenzt.
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J)

K)

L)

M)

Es sind die Raumlichkeiten, evtl. vorhandene Hygieneschleusen, Barrieresysteme, Haltungssysteme,
Klima, Art des Futters und Besatzdichte der Kafige, bezogen auf die jeweilige Tierart, zu beschreiben.
Inwieweit ist sichergestellt, dass nur Tiere verwendet werden, fir die eine latente Erkrankung, die den
Ablauf des Experiments zu beeintrachtigen vermag, ausgeschlossen werden kann? Wie werden die
Tiere auf den Versuch vorbereitet (Adaption an Haltungs- und Versuchsbedingungen, Handling,
Habituation und Training)?

Erfolgt eine Hygienelberwachung gemaf den FELASA-Richtlinien?

In welchen Intervallen werden welche Untersuchungen durchgefiihrt? Welche Untersuchungsmethode,
welche Sentinelmethode wird gewahlt? Wie grof} ist die Anzahl der Tiere pro Einheit, die getestet wird?
Welcher Sentinelstamm wird eingesetzt?

Eine Abweichung von den vorgeschriebenen Haltungsbedingungen ist versuchsspezifisch wissenschaft-
lich zu begrinden.

Die Durchflihrung der einzelnen Eingriffe und Behandlungen sowie der Ablauf des Versuches sind ge-
nau zu beschreiben, wenn mdglich anhand einer graphischen Darstellung, eines FlieRschemas, eines
Zeitbalkens oder einer Tabelle.

Die Beurteilung der Belastung muss - sofern sich diese unterscheidet - fiir die einzelnen Versuchsgrup-
pen getrennt vorgenommen werden. Dabei sind nachfolgende Kriterien besonders zu berlicksichtigen:
Voraussichtliche Belastungen der Versuchstiere durch Manipulation, die mit Schmerzen und Leiden
verbunden sind,

. wahrend der Versuchsvorbereitung (z. B. niichtern halten)

. ab dem Beginn von der Norm abweichender Haltungsbedingungen oder

. ab dem Eingriff oder der Behandlung bis

. zum Versuchsende oder bis

. zum Erreichen eines Zustandes ohne Schmerzen, Leiden oder Schaden im Verlauf des Beobach-
tungszeitraums

6. nach dem Tierversuch bei Uberleben.

Hierbei sind Grad, Dauer und Wesen der Belastung anzugeben und zu begriinden.

abhwnN -~

Die Belastungsbewertung muss nachvollziehbar dokumentiert sein. Auch eine ggf. vorhandene Vor-
belastung von z. B. genetisch veranderten Tieren ist zu wirdigen.

Die Intensitat der Belastung ist grundséatzlich entsprechend der voraussichtlichen Allgemeinzustande
der Versuchstiere anhand eines Score Sheets (Uberwachungsbdgen)nach klinischen Befunden so-
wie nach den zu erwartenden Koérpergewichts- und Verhaltensanderungen sowie Gesichtsausdriicken
zu beurteilen. Es ist darauf zu achten, dass die Belastungseinschatzung des Versuches und die Maxi-
malbelastung, die im Score Sheet zugelassen wird, Ubereinstimmen.

Versuchsabbruchkriterien sind konkret festzulegen. Die Belastungen sind bei unterschiedlicher
Intensitat in ihrem zeitlichen Verlauf nach Kriterien ,keine Wiederherstellung der Lebensfunktion®, "ge-
ring", "mittel" oder "schwer" zuzuordnen und in die beiliegende Belastungstabelle mit Quellenhinweis
auf den verwendeten Belastungskatalog einzutragen.

(Die Belastungstabelle wird neu erstellt in Anlehnung an das EU-severity assessment
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus%20doc%200n%20severity%20
assessment.pdf)

»Score Sheets“ missen versuchsspezifisch sein und die folgenden Punkte beinhalten:

1. Zu erwartende Belastungsanzeichen und deren Gewichtung und zu ergreifende Mallnahmen

2. Abbruchkriterien bzw. humane Endpunkte

3. Kritische Zeitpunkte fir das Tier u. den Versuch u. dementsprechende Uberwachungshaufigkeit

4. Spezielle Haltungs- und Pflegemalinahmen

5. Moglichkeit der Protokollierung des Gewichts, spezifischer MalRnahmen etc.

Klare Handlungsanweisung fir die mit der Pflege der Tiere betrauten Personen, welche ihnen erlaubt,
ein Tier umgehend zu téten, wenn ein Abbruchkriterium erfullt wird.

Die Aufzeichnungen sind nach Versuchsende 5 Jahre aufzubewahren! Werden die Aufzeichnungen
elektronisch erstellt, sind sie unverziglich nach Abschluss jedes Teilversuchs des Versuchsvorhabens
auszudrucken und von dem Leiter des Versuchsvorhabens oder seinem Stellvertreter zu unterzeichnen.
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N)

0)

P)

Q)

R)

Die Aufzeichnungen nach § 9 Abs. 5 Satz 1 TierSchG i. V. m. § 29 TierSchVersV haben folgende An-
gaben zu enthalten (siehe auch Merkblatt ,Aufzeichnungen® des LAGeSo Berlin):

- verfolgter Zweck

- Tierart/Tierarten

- Anzahl der Tiere

- Art und Durchfihrung der Tierversuche

- Namen der Personen, die die Tierversuche durchgefiihrt haben

Bei der Verwendung von Wirbeltieren zusatzlich: Herkunft, Anschrift und Name des Vorbesitzers.

Bei Hunden, Katzen und Primaten zusatzlich: Geschlecht, eine an dem Tier vorgenommene Kenn-
zeichnung nach § 9 TierSchVersV und bei Hunden und Katzen die Rasse.

In engem Bezug zu dem beantragten Versuchsvorhaben ist hier aus der Sicht der Wissenschaft darzu-
legen, in welchem Verhaltnis Umfang und Schwere der moéglichen Beeintrachtigungen bei den einge-
setzten Tieren zu dem zu erwartenden wissenschaftlichen Fortschritt bzw. der Erkenntnismehrung ste-
hen.

Es muss dargelegt werden, dass das (menschliche) Interesse an dem angestrebten Erkenntnisgewinn
und dem daraus resultierenden medizinischen oder sonstigen Nutzen deutlich schwerer wiegt als das
(tierische) Interesse an der Vermeidung der mit dem Versuch verbundenen Schmerzen, Leiden oder
Schéden.

Als gleichartig sind Versuchsvorhaben mit derselben Frage und Methode anzusehen, bei denen an der-
selben Art und der etwa gleichen Anzahl der Versuchstiere Routineuntersuchungen mit dem gleichen
Material durchgefihrt werden. Die Zahl der im vorhergegangenen Kalenderjahr durchgefiihrten Ver-
suchsvorhaben sowie Art und Zahl der insgesamt verwendeten Tiere sind der zustédndigen Behorde bis
zum 15. Februar eines Jahres anzugeben.

Aufgrund der Verantwortung, die Leitung und Stellvertretung insbesondere hinsichtlich der Begrenzungen
von zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schaden bei den Versuchstieren zu tragen haben, sind
gehobene Anspriiche an deren fachliche Qualifikation zu stellen. Arztinnen/Arzte, Zahnérztin-
nen/Zahnarzte Tierarztinnen/Tierdrzte sowie Naturwissenschaftlerinnen/Naturwissenschaftler erfillen
die Voraussetzungen, sofern sie sich in mindestens dreijahriger tierexperimenteller Tatigkeit unter kun-
diger Anleitung spezielle Fachkenntnisse angeeignet haben. Der Nachweis der fachlichen Eignung ist
durch Vorlage der entsprechenden Dokumente zu erbringen:

- abgeschlossenes Hochschulstudium der Medizin, Zahnmedizin oder Veterindrmedizin:
- durch ein deutsches Zeugnis Uber die tierarztliche, arztliche oder zahnarztliche Prifung oder
- durch ein im Geltungsbereich des Tierschutzgesetzes als gleichwertig anerkanntes Priifungszeugnis
oder Diplom,

- abgeschlossenes naturwissenschaftliches Hochschulstudium:
- durch ein Diplom oder Zeugnis einer wissenschaftlichen Hochschule im Geltungsbereich des Tier-
schutzgesetzes oder
- durch ein innerhalb des Geltungsbereiches des Tierschutzgesetzes als gleichwertig anerkanntes Dip-
lom oder Zeugnis,

- der Nachweis dreijahriger tierexperimenteller Tatigkeit kann durch eine Bestatigung der anleitenden
Person, oder durch Teilnahmebescheinigungen an entsprechenden Fortbildungskursen erbracht wer-
den.

Sofern der Ausbildungsnachweis in einem frilheren Antrag gegenlber dieser Behérde erbracht wurde,
genulgt ein Hinweis auf diesen Antrag unter Angabe des Geschéftszeichens; die Nachweise der Ausbil-
dung (Abschlusszeugnis, Diplom) sind in deutscher Sprache vorzulegen. Bei fremdsprachigen Zeug-
nissen ist die Genehmigungsbehérde berechtigt, eine deutsche Ubersetzung durch einen éffentlich be-
stellten und beeidigten Ubersetzer — es gentigt die Ablichtung des Originals — einzufordern.

Die fur die Durchflihrung von Tierversuchen erforderlichen Fachkenntnisse gemal Anlage 1 Abschnitt
3 TierSchVersV werden i.d.R. durch geeignete Ausbildung und berufliche Erfahrung erworben. Die An-
forderungen, die an diese Fachkenntnisse zu stellen sind, sind unterschiedlich und haben sich auf
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S)

T)

v)

V)

der Grundlage der Anlage 1 Abschnitt 3 TierSchVersV an der jeweils auszuflihrenden Tatigkeit zu ori-

entieren.

a. Bei Tierversucheni. S. des § 7 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 TierSchG, die zur Herstellung, Gewinnung, Auf-
bewahrung oder Vermehrung von Stoffen, Produkten oder Organismen vorgenommen werden, sind
keine speziellen beruflichen Voraussetzungen erforderlich. Erfahrungen im Umgang mit Versuchs-
tieren der betreffenden Art sowie die sichere Beherrschung der erforderlichen Techniken werden
als ausreichend angesehen.

b. Fachkenntnisse fur Behandlungen und nichtoperative Eingriffe an Wirbeltieren und Kopffiiern kénnen
bei Personen mit abgeschlossenem Hochschulstudium der Veterindrmedizin, der Medizin oder der
Zahnmedizin vorausgesetzt werden, sofern sie sich zusatzlich auf Grund einer ausreichenden Anleitung
in tierexperimentellen Techniken oder versuchstierkundlichen Kursen die speziellen fir dieses Vorha-
ben nétigen Kenntnisse erworben haben. Dies gilt ebenso fir Personen, die ein naturwissenschaftliches
Studium abgeschlossen haben und nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten besit-
zen, sowie fir Personen, die nachweislich aufgrund einer abgeschlossenen Berufsausbildung die erfor-
derlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben. Die Anleitung in tierexperimentellen Techniken sollte i. d.
R. in speziellen versuchstierkundlichen Kursen und/oder Ausbildungsvorhaben nach § 8a Abs. 1 Nr. 4
TierSchG erfolgen.

c. Fur operative Eingriffe an Wirbeltieren und KopffiiRern kénnen die erforderlichen Fachkenntnisse
grundsatzlich vorausgesetzt werden bei Veterindrmedizinerinnen/Veterinarmedizinern und Medizinerin-
nen/Medizinern, sofern sie sich zusatzlich auf Grund einer ausreichenden Anleitung in tierexperimentel-
len Techniken oder versuchstierkundlichen Kursen die speziellen fiir dieses Vorhaben nétigen Kennt-
nisse erworben haben. Dies gilt ebenso fiir Absolventen eines naturwissenschaftlichen Hochschulstudi-
ums, die nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben.

Fir Personen, die die vorgenannten Bedingungen hinsichtlich der Ausbildung nicht erfillen (z. B.
technische Assistentinnen/Assistenten, Doktorandinnen/Doktoranden, Diplomandinnen/Diplomanden
usw.), ist in jedem Falle eine Ausnahmegenehmigung nach § 16 Abs. 1 Satz 5 TierSchVersV zu bean-
tragen. Die Ausnahmegenehmigung kann nur erteilt werden, wenn die entsprechenden Fachkenntnisse
nachgewiesen werden. Wurde bereits in friheren Genehmigungsbescheiden eine Sondergenehmigung
erteilt, ist dies unter Angabe des Aktenzeichens zu vermerken.

Als operative Eingriffe gelten alle instrumentellen Einwirkungen, bei denen die Haut oder darunterlie-
gendes Gewebe eines lebenden Tieres mehr als punktférmig durchtrennt wird.

Gdf. sind fur die Angaben zu den einzelnen Personen die Personenbdgen gem. Anlage 9 zu verwen-
den. Fir die Nachmeldung von Personen in bereits genehmigten Tierversuchsantragen sind die Per-
sonenbdgen in jedem Fall zu verwenden.

Je nach Ausbildungsstand ist von den Auszubildenden eine Ablichtung der Immatrikulationsbescheini-
gung, des Ausbildungsvertrags, des Zwischenzeugnisses, des Berufsabschlusszeugnisses, des Studi-
enabschlusszeugnisses oder der Approbationsurkunde o. A. beizufligen.

Die Betdubung von Wirbeltieren darf gem. § 17 Abs. 2 Satz 3 TierSchVersV nur durch Personen mit
abgeschlossenes Hochschulstudium der Veterinarmedizin, Medizin oder der Zahnmedizin erfolgen. Dies gilt
auch fur Personen mit abgeschlossenem naturwissenschaftlichem Hochschulstudium, die nachweislich
die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben oder fiir Personen, die aufgrund einer abgeschlos-
senen Berufsausbildung nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten besitzen. Soweit
die Durchfihrung der Betaubung Ausbildungs-, Fortbildungs- oder Weiterbildungszwecken dient, kann
diese auch unter Aufsicht einer solchen Person vorgenommen werden.

Sofern der Antragsteller nicht ausdrucklich auf die Anonymisierung verzichtet, sind in den zu genehmi-
genden Antragsexemplaren fir die Kommission die Hinweise auf den Antragsteller unkenntlich zu ma-
chen.

Die Unterschrift des Tierschutzbeauftragten zur Kenntnisnahme dient der Herstellung der Kongruenz
des Antrags bzw. der Anzeige mit der Stellungnahme des Tierschutzbeauftragten.
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Versuchstiere wissenschaftliche Zwecke Bayern 2015

Grundlagenforschung Hochschulausbildung Forensische Untersu- Erhaltung von Kolonien | Verwendung zu regula- | Erhaltung der Art Translationale und an- | Schutz der natiirlichen
bzw. Schulung zum chungen etablierter genetisch torischen Zwecken und gewandte Forschung Umwelt im Interesse
Erwerb, zur Erhaltung veranderter Tiere, die Routineproduktion der Gesundheit oder
oder zur Verbesserung nicht in anderen Verfah- des Wohlbefinden von
beruflicher Fahigkeiten ren verwendet werden Menschen und Tieren
[A01] Mause 86.668 8.119 0 16.664 30.018 309 26.919 0
[A02] Ratten 3.522 750 0 530 4.373 0 2777 0
[A03] Meerschw. 4 10 0 0 3.594 0 360 0
[A04] Goldhamster 0 70 0 0 19 0 26 0
[A05] Chin. Grauhamster 0 0 0 0 0 0 0 0
[A06] Mongol. Rennméause 354 26 0 0 0 0 257 0
[AO7] Andere Nager 0 0 0 0 0 0 0 0
[A08] Kaninchen 337 71 0 0 47.561 0 225 0
[A09] Katzen 14 0 0 0 139 0 22 0
[A10] Hunde 8 0 0 0 0 0 32 0
[A11] Frettchen 0 0 0 0 0 0 0 0
[A12] And. Fleischfresser 0 0 0 0 0 0 0 0
[A13] Pferde, Esel und Kreuzungen 47 0 0 0 4 0 0 0
[A14] Schweine 259 65 0 0 0 0 805 0
[A15] Ziegen 0 0 0 0 48 0 7 0
[A16] Schafe 12 29 0 0 1M1 0 308 0
[A17] Rinder 196 8 0 0 215 0 40 0
[A18] Halbaffen 0 0 0 0 0 0 0 0
[A19] Marmosetts u. Tamarine 0 0 0 0 0 0 0 0
[A20] Javaneraffen 0 0 0 0 0 0 0 0
[A21] Rhesusaffen 0 0 0 0 0 0 0 0
[A22] Griine Meerkatzen 0 0 0 0 0 0 0 0
[A23] Paviane 0 0 0 0 0 0 6 0
[A24] Totenkopfaffen 0 0 0 0 0 0 0 0
[A25] And. Arten nicht menschl. 0 0 0 0 0 0 0 0
[A26] Menschenaffen 0 0 0 0 0 0 0 0
[A27] Andere Saugetiere 75 0 0 0 0 0 0 0
[A28] Haushiihner 82 78 0 0 0 0 0 0
[A29] Andere Vogel 4.774 74 0 0 21 0 0 0
[A30] Reptilien 4 0 0 0 0 0 0
[A31] Frosche 0 0 0 0 0 0 0 0
[A32] Krallenfrésche 652 1 0 0 0 0 0 0
[A33] Andere Amphibien 0 0 0 0 0 0 0 0
[A34] Zebrabarblinge 1.281 160 0 0 0 0 8 0
[A35] Andere Fische 2.584 0 0 0 13 20.379 0 0
[A36] KopffiiBer 0 0 0 0 0 0 0 0
Summe 100.873 9.464 0 17.194 86.116 20.688 31.792 0




