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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes
— Schutz von Versuchstieren

A. Problem und Ziel

Die Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwen-
deten Tiere wurde in Deutschland im Jahr 2013 in nationales Recht umgesetzt.
Die Umsetzung erfolgte durch eine Anderung des Tierschutzgesetzes sowie durch
den Erlass der Tierschutz-Versuchstierverordnung und einer Anderung der Ver-
suchstiermeldeverordnung. Im Hinblick auf die Umsetzung hat sich jedoch ge-
zeigt, dass ein Teil der Richtlinie 2010/63/EU nicht hinreichend deutlich umge-
setzt worden ist. Die Europdische Kommission hat mit Schreiben vom 25. Juli
2019 die Bundesrepublik Deutschland aufgefordert, die erforderlichen Mafinah-
men zu ergreifen, um die von der Europdischen Kommission vorgetragenen Um-
setzungsdefizite zu beseitigen. Die vorliegende Gesetzesdnderung dient dazu, die-
ser Aufforderung nachzukommen.

B. Losung

Einzelne Vorschriften des Tierschutzgesetzes werden angepasst, um die vollum-
fangliche Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU sicherzustellen und die betref-
fenden Vorgaben zu konkretisieren.

C. Alternativen
Zur Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU bestehen keine Alternativen.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Durch den Entwurf ergeben sich keine Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsauf-
wand.
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E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein Erfiillungsaufwand, da sich die Rege-
lungen ausschlieBlich an die Wirtschaft und die Verwaltung richten.

E.2 Erflllungsaufwand flr die Wirtschaft

Der Gesetzentwurf flihrt fiir die Wirtschaft aufgrund von Biirokratiekosten aus
einer Informationspflicht zu einem einmaligen Erflillungsaufwand in Héhe von
rund 5 000 Euro. Der Gesetzentwurf fiihrt fiir die Wirtschaft aufgrund von Biiro-
kratiekosten aus Informationspflichten zu einer Erhohung des jahrlichen Erfiil-
lungsaufwands in Hohe von zusitzlich rund 265 000 Euro.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung

Der Gesetzentwurf fiihrt fiir die Verwaltung der Lander (inklusive der Kommu-
nen) zu einem einmaligen Erflillungsaufwand in Héhe von rund 73 000 Euro. Der
jahrliche Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung der Lénder (inklusive der Kom-
munen) erhoht sich durch den Gesetzentwurf um rund 2 Millionen Euro.

F. Weitere Kosten

Der Wirtschaft entstehen einmalig weitere Kosten in Hohe von rund 17 000 Euro
und weitere jahrliche Kosten in Hohe von rund 36 000 Euro.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 17. Marz 2021
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes
— Schutz von Versuchstieren

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuhren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Erndhrung und Landwirtschaft.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaR § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage 2 beigeflgt.

Der Bundesrat hat in seiner 1001. Sitzung am 5. Marz 2021 gemal} Artikel 76 Ab-
satz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3

ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 4 beigefiigten Gegenadullerung dargelegt.

Mit freundlichen Grif3en

Dr. Angela Merkel



juris Lex QS
25052024 ()
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes
— Schutz von Versuchstieren®

Vom ...
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Tierschutzgesetzes

Das Tierschutzgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Mai 2006 (BGBI. I S. 1206, 1313), das

zuletzt durch Artikel 280 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. I S. 1328) geédndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.

§ 5 Absatz 3 Nummer 7 wird wie folgt gedndert:

a) In Buchstabe d wird das Wort ,,und* durch ein Komma ersetzt.

b) In Buchstabe e wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
c) Folgender Buchstabe f wird angefiigt:

,»f)  von Nagetieren, die zur Verwendung in Tierversuchen bestimmt sind, durch Ohrtitowierung,
Ohrmarke oder Ohrlochung.*

In § 6 Absatz 1a Satz 1 Nummer 1 wird nach den Woértern ,,§ 7 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 das Wort ,,und*
durch ein Komma ersetzt und wird nach der Angabe ,,Satz 3* die Angabe ,,und 4 eingefiigt.

§ 7 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 Nummer 2 werden vor dem Wort ,, Tiere* die Worter ,,Haltung, die Zucht und die Pflege
derjenigen und nach dem Wort ,, Tiere* die Worter ,,zu verbessern™ eingefiigt und werden die
Worter ,,s0 zu halten, zu ziichten und zu pflegen, dass sie* durch die Worter ,,damit diese Tiere*
ersetzt.

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Die Pflicht zur Beschrankung von Tierversuchen auf das unerldssliche Maf3 nach Satz 2 Num-
mer 1 Buchstabe a und c beinhaltet auch die Pflicht zur Verbesserung der Methoden, die in Tier-
versuchen angewendet werden.*

b) Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt gefasst:
,Nicht als Tierversuch gilt

1. das Toéten eines Tieres, soweit das Toten ausschlieBlich dazu erfolgt, die Organe oder Gewebe des
Tieres zu wissenschaftlichen Zwecken zu verwenden,

Artikel 1 dieses Gesetzes dient der Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010
zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (ABIL L 276 vom 20.10.2010, S. 33; L 15 vom 22.1.2016, S. 71; L 168 vom
25.6.2016, S. 19; L 71 vom 16.3.2017, S. 23; L 277 vom 27.10.2017, S. 34), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/1010 (ABL. L 170 vom
25.6.2019, S. 115) gedndert worden ist.
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ein Eingriff oder eine Behandlung an einem Nutztier, der oder die

a) in einem Haltungsbetrieb im Rahmen der landwirtschaftlichen Tétigkeit vorgenommen wird
und

b) nicht zu wissenschaftlichen Zwecken erfolgt, oder

eine veterindrmedizinische klinische Priifung, die fiir die Zulassung eines Tierarzneimittels ver-
langt wird.*

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Zur Vermeidung von Doppel- oder Wiederholungsversuchen sind Daten aus Tierversuchen,

die in nach Unionsrecht anerkannten Verfahren in anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union
(Mitgliedstaaten) gewonnen wurden, anzuerkennen. Dies gilt nicht, wenn zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit, Sicherheit oder der Umwelt in Bezug auf die in Satz 1 genannten Daten weitere Tierversu-
che durchgefiihrt werden miissen.

Dem § 7a Absatz 2 Nummer 2 wird folgender Satz angefiigt:

,»Dabei ist insbesondere zu priifen, ob zur Erreichung des mit dem Tierversuch angestrebten Ergebnisses eine
andere Methode oder Versuchsstrategie, die ohne Verwendung eines lebenden Tieres auskommt und die
nach dem Unionsrecht anerkannt ist, zur Verfligung steht.*

a)

b)

§ 8 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aaa)  In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach den Wortern ,,Die Genehmigung eines Ver-
suchsvorhabens ist™ die Worter ,,nach Priifung durch die zustéindige Behorde™ eingefiigt.

bbb)  In Nummer 1 werden die Worter ,,wissenschaftlich begriindet dargelegt ist durch die
Worter ,,aus wissenschaftlicher oder padagogischer Sicht gerechtfertigt ist* ersetzt.

cce) In Nummer 6 werden nach den Wortern ,,§ 7 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 die Worter ,,und
Satz 3“ eingefligt.

ddd) In Nummer 7 wird das Wort ,,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
eee)  Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingefiigt:

»7a. eine moglichst umweltvertridgliche Durchfithrung des Tierversuches erwartet wer-
den kann und*®.

Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Priifung durch die zustindige Behorde erfolgt mit der Detailliertheit, die der Art des Ver-
suchsvorhabens angemessen ist.*

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Satz 1 Nummer 3 werden nach den Woértern ,,§ 7 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1* die Worter ,,und
Satz 3 eingefiigt.

Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,In der Rechtsverordnung kann auch vorgesehen werden, dass

1. die Verdffentlichung der Zusammenfassungen durch das Bundesinstitut fiir Risikobewertung
erfolgt und

2. das Bundesinstitut fiir Risikobewertung die Zusammenfassungen an die Europdische Kom-
mission zum Zweck der Veroffentlichung weiterleitet.
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6.

§ 8a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Erteilung der Genehmigung erfolgt in einem vereinfachten Genehmigungsverfahren, wenn
es sich bei dem Versuchsvorhaben nach § 8 Absatz 1 Satz 1 um ein Vorhaben handelt,*.

bb) Der Nummer 2 wird das Wort ,,oder angefiigt.

cc) InNummer 3 werden nach den Wortern ,,vorgenommen werden‘ das Komma und das Wort ,,oder*
durch einen Punkt ersetzt.

dd) Nummer 4 wird aufgehoben.
ee) Der Satzteil nach Nummer 3 wird gestrichen.
ff) Die folgenden Sétze werden angefiigt:
,,Die Genehmigung in den Féllen des Satzes 1 gilt als erteilt, wenn

1.  die durch die zustidndige Behorde durchgefiihrte Priifung ergeben hat, dass die Voraussetzun-
gen des § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 3, 5, 6 und 7 Buchstabe b bis g sowie Nummer 7a
vorliegen,

2. die zustdndige Behorde eine Festlegung liber die Durchfithrung der riickblickenden Bewer-
tung nach einer auf Grund des § 8 Absatz 5 erlassenen Rechtsverordnung getroffen hat,

3. die zustindige Behorde nicht innerhalb der in einer auf Grund des § 8 Absatz 3 erlassenen
Rechtsverordnung festgelegten Frist abschlielend iiber den Genehmigungsantrag entschie-
den hat und

4. die zustindige Behorde dem Antragsteller das Vorliegen der Voraussetzungen nach Num-
mer 1 und die Festlegung nach Nummer 2 mitgeteilt hat.

Fiihrt der Antragsteller auf der Grundlage der Genehmigung nach Satz 2 ein Versuchsvorhaben
durch, hat er hinsichtlich der weiteren iliber Satz 2 Nummer 1 hinausgehenden Anforderungen des
§ 8 Absatz 1 Satz 2 die Einhaltung dieser Anforderungen sicherzustellen.*

b) In Absatz 5 Nummer 1 bis 4 wird jeweils nach den Wortern ,,nach Absatz* die Angabe ,,1 oder* gestri-
chen.

§ 9 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,Satz 3 durch die Angabe ,,Satz 4 ersetzt.
b) Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Buchstabe a werden nach den Wortern ,,§ 7 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 die Worter ,,und
Satz 3“ eingefligt.

bb) In Buchstabe b wird die Angabe ,,Satz 3* durch die Angabe ,,Satz 4 ersetzt.
§ 10 Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 1 wird das Wort ,,Beirdten durch das Wort ,,Ausschiissen® ersetzt.
b) In den Nummern 2 und 3 wird jeweils das Wort ,,Beirdte” durch das Wort ,,Ausschiisse ersetzt.
§ 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
»l.  Wirbeltiere oder Kopffiier,

a) die dazu bestimmt sind, in Tierversuchen verwendet zu werden, oder
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b)

deren Organe oder Gewebe dazu bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu
werden,

ziichten oder halten, jeweils auch zum Zwecke der Abgabe dieser Tiere an Dritte, oder verwenden, .

10. § 15 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,,Die nach Satz 2 berufenen Kommissionen unterstiitzen die zusténdigen Behdrden in den in Artikel 38
Absatz 3 der Richtlinie 2010/63/EU genannten Bereichen.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Satz 1 werden die Worter ,,Bereich der Bundeswehr durch die Worter ,,Geschéftsbereich des
Bundesministeriums der Verteidigung™ ersetzt, wird nach den Wortern ,,Durchfithrung dieses Ge-
setzes* das Wort ,,und* durch ein Komma ersetzt und werden nach dem Wort ,,Rechtsvorschriften‘
die Worter ,,und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaft oder der
Europédischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes™ eingefiigt.

Folgender Satz wird angefiigt:

,,Die nach Satz 2 berufene Kommission unterstiitzt die zustindigen Dienststellen in den in Arti-
kel 38 Absatz 3 der Richtlinie 2010/63/EU genannten Bereichen.*

11. § 16 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

Satz 1 Nummer 3 wird wie folgt geéndert:

aaa)  Buchstabe a wird aufgehoben.

bbb)  Die Buchstaben b und ¢ werden die Buchstaben a und b.
Die Sitze 2 bis 4 werden durch die folgenden Sétze ersetzt:

,,Die Einrichtungen nach Satz 1 Nummer 3 und die Einrichtungen und Betriebe nach § 11 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 und 2 werden regelmédfig und in angemessenem Umfang kontrolliert. Die Hau-
figkeit der Kontrollen wird auf der Grundlage einer Risikoanalyse bestimmt. Bei der Risikoanalyse
sind die in Artikel 34 Absatz 2 der Richtlinie 2010/63/EU genannten Aspekte zu beachten. Bei
Einrichtungen nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, in denen Tiere in Tierversuchen verwendet
werden, miissen jahrlich mindestens bei einem Drittel dieser Einrichtungen Kontrollen durchge-
fithrt werden. Werden in den Einrichtungen nach Satz 1 Nummer 3 und in den Einrichtungen und
Betrieben nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 Primaten geziichtet, gehalten oder verwen-
det, so muss die Kontrolle mindestens jahrlich erfolgen. Ein angemessener Teil der Kontrollen
erfolgt unangekiindigt.

In dem neuen Satz 8 wird das Wort ,,Besichtigungen‘ durch das Wort ,,Kontrollen* ersetzt.

In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,Mitgliedstaaten der Europdischen Union (Mitgliedstaaten)™
durch das Wort ,,Mitgliedstaaten® ersetzt.

12. In § 16a Absatz 2 wird die Angabe ,,1 oder* gestrichen.

13. § 16¢ wird wie folgt gefasst:

,»9 16C

Das Bundesministerium wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

Personen, Einrichtungen und Betriebe, die Tierversuche an Wirbeltieren oder KopffiiBern durchfiihren
oder die Wirbeltiere zu den in § 4 Absatz 3 genannten Zwecken tdten, sowie Einrichtungen und Be-
triebe, in denen Wirbeltiere oder Kopffiiier fiir die genannten Zwecke geziichtet oder zur Abgabe an
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Dritte gehalten werden, zu verpflichten, der zustindigen Behorde in bestimmten, regelméBigen Zeitab-
stinden zu melden:

a) die Art, Herkunft und Zahl der in den Tierversuchen verwendeten Tiere,

b) den Zweck und die Art der Tierversuche oder der sonstigen Verwendungen einschlieflich des
Schweregrades nach Artikel 15 Absatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU und

¢) die Art, Herkunft und Zahl der Tiere, einschlieBlich genetisch verdnderter Tiere, die

aa) zur Verwendung in Tierversuchen nach § 7 Absatz 2 oder flir wissenschaftliche Untersuchun-
gen nach § 4 Absatz 3 geziichtet und getdtet worden sind und

bb) nicht in solchen Tierversuchen oder fiir solche wissenschaftlichen Untersuchungen verwen-
det worden sind, und

das Verfahren fiir die Meldungen nach Nummer 1 sowie deren Ubermittlung von den zustéindigen Be-
horden an das Bundesministerium oder das Bundesinstitut fiir Risikobewertung zu regeln.*

14. In § 18 Absatz 1 Nummer 17 werden die Worter ,,§ 7 Absatz 1 Satz 3 durch die Worter ,,§ 7 Absatz 1

15.

Satz 4 ersetzt.

§ 21 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Im Falle von Tierversuchen nach § 7 Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2,

deren Genehmigung vor dem [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung
dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] erteilt worden ist oder

deren Durchfiihrung vor dem [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung
dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] nach den Vorschriften dieses Gesetzes in der bis zum [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung dieses Gesetzes folgenden Kalender-
monats] geltenden Fassung angezeigt und von der zustdndigen Behdrde nicht beanstandet worden ist,

sind abweichend von den §§ 7 bis 10 lédngstens bis zum ... [einsetzen: Angaben des Tages und Monats des
Inkrafttretens dieses Gesetzes nach Artikel 2 Absatz 1 sowie der Jahreszahl des zweiten auf das Inkrafttreten
nach Artikel 2 Absatz 1 folgenden Jahres] die Vorschriften dieses Gesetzes in der bis zum ... [einsetzen:
Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] gel-
tenden Fassung weiter anzuwenden.*

Artikel 2

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten

auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 13 tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Anderungen des nationalen Rechts ergéinzen die Anderungen aus dem Jahr 2013, um die vollumféngliche und
zweifelsfreie Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere zu gewéhrleisten.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die Anderungen im Bereich des Tierversuchsrechts betreffen im Wesentlichen folgende Punkte:

—  Tierversuche zur Aus-, Fort- und Weiterbildung, die in Deutschland bisher einem Anzeigeverfahren unter-
liegen, unterfallen zukiinftig dem vollumfanglichen Genehmigungsverfahren, es sei denn, es handelt sich um
einen Versuch, dessen Durchfiihrung ausdriicklich durch regulatorische Vorgaben vorgeschrieben ist (vgl.
§ 8a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1).

—  Sonstige Tierversuche, die bisher dem Anzeigeverfahren unterliegen (z. B. gesetzlich vorgeschriebene Ver-
suchsvorhaben im Rahmen der Arzneimittelzulassung, Tierversuche zu diagnostischen Zwecken), unterfal-
len zukiinftig einem vereinfachten Genehmigungsverfahren.

—  Die Vorschriften beziiglich der Kontrolle von Tierversuchseinrichtungen (Héufigkeit und Umfang) durch
die zustindigen Behorden werden detaillierter gestaltet. So sind beispielsweise Haltungseinrichtungen, in
denen Primaten untergebracht sind, mindestens jahrlich zu kontrollieren.

—  Der Priiffumfang eines Genehmigungsantrags durch die zustdndige Behorde wird neu geregelt.

111. Alternativen

Zur Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU bestehen keine Alternativen.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 20 des Grundgesetzes
(Tierschutz). Eine bundesgesetzliche Regelung ist im Sinne des Artikel 72 Absatz 2 des Grundgesetzes im ge-
samtstaatlichen Interesse zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit erforderlich, da alle Wirtschaftsbetei-
ligten im Bundesgebiet gleichen Voraussetzungen und Bedingungen fiir ihre diesbeziiglichen Téatigkeiten unter-
liegen sollen.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vélkerrechtlichen Vertrigen

Die Anderungen des Tierschutzgesetzes sind mit dem Unionsrecht vereinbar und dienen gerade der zweifelsfreien
unionsrechtskonformen Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU.
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VL. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Es werden keine Regelungen vereinfacht oder aufgehoben.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Mit dem Nachhaltigkeitsziel 12 der deutschen Nachhaltigkeitsstrategie sollen nachhaltige Konsum- und Produk-
tionsmuster sichergestellt werden. Die vorliegende Anderung des Tierschutzgesetzes dient der Verwirklichung
des Unterziels 12.4. Dieses besagt, dass bis 2020 ein umweltvertraglicher Umgang mit Chemikalien erreicht und
ihre Freisetzung in Luft, Wasser und Boden erheblich verringert werden soll, um nachteilige Auswirkungen auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt auf ein Mindestmal} zu beschrianken. Die neue Regelung sieht vor,
dass die Behorde priift, ob eine umweltvertragliche Versuchsdurchfithrung erwartet werden kann. Damit folgt die
Gesetzesinderung zugleich auch den Prinzipien einer nachhaltigen Entwicklung, insbesondere dem Prinzip der
Erhaltung natiirlicher Lebensgrundlagen (Nummer 3 Buchstabe a), wonach zur Erhaltung der natiirlichen Lebens-
grundlagen und zur Erhaltung der planetaren Grenzen Stoftkreisldufe in Einklang mit dkosystemischen Prozessen
und Funktionen gebracht werden miissen. Die Priifung, ob eine moglichst umweltvertrégliche Versuchsdurchfiih-
rung erwartet werden kann, trigt dafiir Sorge, dass die Freisetzung von Stoffen nur unter Beachtung des Vorsor-
geprinzips im Rahmen der dkologischen Grenzen der Tragfahigkeit natiirlicher System erfolgt.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Durch den Entwurf ergeben sich keine Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand.
4. Erfiillungsaufwand

Der Gesetzentwurf fiihrt zu Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft und fiir die Verwaltung der Lander (inklusive
der Kommunen). Die Schétzung des Erfiillungsaufwandes beruht auf den Berechnungen des Statistischen Bun-
desamtes. Die Angaben zu den verwendeten Fallzahlen und den Zeitaufwénden beruhen auf Internetrecherchen,
Daten des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft und des Statistischen Bundesamtes, insbeson-
dere der Datenbank WebSKM, sowie dem Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfiillungsaufwands in
Regelungsvorhaben der Bundesregierung (im Folgenden nur noch Leitfaden genannt).

a) Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Der Gesetzentwurf fiihrt fiir die Wirtschaft aufgrund der in § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 geregelten Pflicht zur
Beantragung einer Erlaubnis zur Verwendung von Wirbeltieren oder Kopffiilern in Tierversuchen oder anderen
wissenschaftlichen Zwecken zu einmaligem Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 5 000 Euro. Im Erlaubnisantrag
nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 sind gemalB § 12 Tierschutz-Versuchstierverordnung Angaben zur Betriebs-
stétte, zum Personal und zu den Versuchstieren zu machen. Die Fallzahl ergibt sich aus der Anzahl der Tierver-
suchseinrichtungen (850). Davon sind jeweils circa 20 Prozent privaten und circa 80 Prozent 6ffentlichen For-
schungseinrichtungen zuzuschreiben. Somit ergeben sich fiir den Normadressaten Wirtschaft insgesamt circa 170
Fille und fiir die Verwaltung circa 680 Fille. Es kann davon ausgegangen werden, dass die Antrige von Beschéf-
tigten mit hohem Qualifikationsniveau gestellt werden. Die zugehorigen Lohnsétze und Zeitwerte sind der Lohn-
kostentabelle bzw. der Zeitwerttabelle des Leitfadens zu entnehmen. Fiir den Normadressaten Wirtschaft ergibt
sich im Wirtschaftszweig M (Erbringung von wissenschaftlichen Dienstleistungen) ein Lohnsatz von 58,80 Euro.
Davon ausgehend, dass die Dauer der Beantragung der Erlaubnis zur Verwendung von Versuchstieren analog der
bereits verpflichtenden Erlaubnis nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 zur Beantragung der Erlaubnis zur Zucht,
zum Halten, oder zum Handeln mit Tieren, zu sehen ist, werden die gleichen Zeitwerte angenommen. Dies sind
insgesamt circa 31 Minuten pro Fall, zusammengesetzt aus den Arbeitsschritten "Formular ausfiillen" 30 Minuten
und "Dateniibermittlung" 1 Minute (s. Zeitwerttabelle des Leitfadens). Es entstehen keine zusétzlichen Sachkos-
ten. Unter der Annahme, dass die zurzeit aktiven Tierversuchseinrichtungen ihrer Verpflichtung, eine Erlaubnis
zu beantragen, binnen eines Jahrs nachkommen, wird von einem einmaligen Erfiillungsaufwand von rund 5 000
Euro ausgegangen. Der laufende Erfiillungsaufwand ist abhéngig von der Anzahl der neu hinzukommenden pri-
vaten Tierversuchseinrichtungen. Dieser wird jedoch als geringfiigig erachtet.
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Der Gesetzentwurf fiihrt fiir die Wirtschaft aufgrund von Biirokratiekosten aus Informationspflichten zu einer
Anderung des jihrlichen Erfiillungsaufwands in Hohe von zusitzlich rund 265 000 Euro.

Der jéhrliche Erfiillungsaufwand ergibt sich unter anderem aus der Darlegungspflicht des Antragstellers aus § 7a
Absatz 2 Nummer 2 Satz 2, ob zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses eine andere nach dem Unionsrecht
anerkannte Methode ohne Verwendung eines lebenden Tieres zur Verfiigung steht. Weiterhin ist unter anderem
in dem jahrlichen Erflillungsaufwand der Aufwand nach § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7a zur Darlegung, dass eine
moglichst umweltvertrdgliche Durchfiihrung des Tierversuches vorgesehen ist, beriicksichtigt. Insgesamt muss
bei den Vorgaben, die den Antrag auf ein Tierversuchsvorhaben betreffen, zwischen privaten und 6ffentlichen
Forschungseinrichtungen unterschieden werden. Private Forschungseinrichtungen werden dem Normadressaten
,» Wirtschaft zugeordnet, wihrend 6ffentliche Einrichtungen dem Normadressaten ,,Verwaltung* zugeordnet wer-
den. Bei Auftragsforschung fiir Unternehmen ist eine Forschungseinrichtung dem Normadressaten Wirtschaft
zuzuordnen, da die Einrichtung in Konkurrenz mit anderen forschenden Unternehmen tritt. Wissenschaftliche
Grundlagenforschung gilt dagegen als hoheitliche bzw. gesetzliche Aufgabe. Die Forschungseinrichtung ist dann
der Verwaltung zuzuordnen. Insgesamt wurden im Jahr 2018 in Deutschland 3 800 Antrdge auf Tierversuche
genehmigt sowie nach Angaben aus der Datenbank WebSKM jéhrlich circa 1 400 Tierversuche angezeigt. Davon
sind jeweils circa 20 Prozent privaten und circa 80 Prozent 6ffentlichen Forschungseinrichtungen zuzuschreiben.
Somit ergeben sich fiir den Normadressaten Wirtschaft insgesamt circa 1 000 Félle. Es kann davon ausgegangen
werden, dass die Darlegungen von Beschiftigten mit hohem Qualifikationsniveau verfasst werden. Die zugehd-
rigen Lohnsétze und Zeitwerte sind der Lohnkostentabelle bzw. der Zeitwerttabelle des Leitfadens zu entnehmen.
Fiir den Normadressaten Wirtschaft ergibt sich im Wirtschaftszweig M (Erbringung von wissenschaftlichen
Dienstleistungen) ein Lohnsatz von 58,80 Euro. Annahmegeméal dauert das Verfassen der Darlegung insgesamt
circa 30 Minuten pro Fall (siche Zeitwerttabelle des Leitfadens). Es entstehen keine zusétzlichen Sachkosten, da
diese durch den Versand des Antrags bereits abgedeckt sind. Daraus ergibt sich ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand
von jeweils rund 29 000 Euro fiir die Darlegungspflicht des Antragstellers nach § 7a Absatz 2 Nummer 2 Satz 2
und nach § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7a.

Ebenfalls entsteht jahrlicher Erfiillungsaufwand durch die Erstellung von Genehmigungsantragen durch Auswei-
tung der Genehmigungspflicht auf Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 Satz 1 und auf Versuchsvorhaben, die
ausschlieBlich Tierversuche zum Gegenstand haben, die zur Aus-, Fort- oder Weiterbildung nach bereits erprobten
Verfahren durchgefiihrt werden. Fiir diese Versuchsvorhaben galt bisher ein Anzeigeverfahren. Dieser Erfiil-
lungsaufwand wird auf jéhrlich rund 206 000 Euro geschitzt. Die Fallzahl ergibt sich aus den nach Angaben aus
der Datenbank WebSKM insgesamt circa 1 400 jahrlichen Anzeigen in Bezug auf Tierversuche, von denen wie-
derum circa 20 Prozent den privaten und circa 80 Prozent den 6ffentlichen Forschungseinrichtungen zugeordnet
werden kdnnen. Somit ergeben sich fiir den Normadressaten Wirtschaft insgesamt circa 300 Félle. Es kann davon
ausgegangen werden, dass die Genehmigungsantrage von Beschéftigten mit hohem Qualifikationsniveau gestellt
werden, fiir die wie oben beschrieben ein Lohnsatz von 58,80 Euro angesetzt wird. Nach Angaben der Datenbank
WebSKM dauerte die Anzeige eines Tierversuchs bisher im Durchschnitt circa 1 700 Minuten, die Beantragung
eines Tierversuchs dagegen circa 2 400 Minuten. Aus der Differenz ergibt sich ein Mehraufwand von circa 700
Minuten fiir die Erstellung von zusitzlichen Genehmigungsantriagen durch den Antragsteller durch die Auswei-
tung der Genehmigungspflicht. Die Vorlage zusitzlicher Informationen im Rahmen von Tierversuchsantragen
durch den Antragsteller entsteht dariiber hinaus und wird innerhalb der entsprechenden Vorgaben fiir alle Antrige
insgesamt quantifiziert. Es entstehen keine zusitzlichen Sachkosten, da diese durch den Versand der Anzeige
bzw. nun des Antrags bereits abgedeckt sind.

Der Gesetzentwurf fiihrt aufgrund der Pflicht zur Anzeige der Anderung der im Erlaubnisbescheid genannten
Personen nach § 13 Absatz 2 Tierschutz-Versuchstierverordnung in Verbindung mit § 11 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 zu einem jéhrlichen Erflillungsaufwand in Hohe von circa 12 Euro. Mit der Ausweitung der Erlaubnispflicht
nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 auf die Verwendung von Wirbeltieren oder Kopffiiern in Tierversuchen
oder anderen wissenschaftlichen Zwecken miissen auch Tierversuchseinrichtungen eine Anderungsanzeige abge-
ben. Im Erlaubnisbescheid zur Verwendung von Wirbeltieren oder KopffiiBern in Tierversuchen oder anderen
wissenschaftlichen Zwecken nach § 13 Absatz 1 Tierschutz-Versuchstierverordnung werden die fiir die Tatigkeit
verantwortlichen Personen und der Tierschutzbeauftragte angegeben. Nach § 13 Absatz 2 Tierschutz-Versuchs-
tierverordnung hat der Inhaber der Erlaubnis einen Wechsel der genannten Personen der zustindigen Behorde
anzuzeigen. Die Fallzahl ergibt sich aus der Anzahl der Tierversuchseinrichtungen (850). Fiir den Normadressaten
Wirtschaft ergeben sich insgesamt circa 170 Tierversuchseinrichtungen. Es wird davon ausgegangen, dass das
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Verhiltnis von Erlaubnisbescheiden und Anderungsanzeigen bei den Tierversuchseinrichtungen und den Betrie-
ben zur Zucht, zum Halten oder Handeln mit Tieren anndhernd gleich ist. Nach Angaben aus der Datenbank
WebSKM wurden jahrlich 2 507 Erlaubnisbescheide zur Zucht, zum Halten oder zum Handeln mit Tieren nach
§ 12 Tierschutz-Versuchstierverordnung in Verbindung mit § 11 Absatz 1 erteilt. Demgegeniiber wurden nach
der Datenbank WebSKM 37 Anderungen angezeigt. Somit wurden gemessen an der Gesamtzahl der Erlaubnis-
bescheide 1,5 Prozent Anderungsanzeigen abgegeben. Damit ergeben sich fiir 170 private Tierversuchseinrich-
tungen rund 3 Anderungsanzeigen. Es kann davon ausgegangen werden, dass die Anzeigen von Beschiiftigten mit
hohem Qualifikationsniveau abgegeben werden. Die zugehorigen Lohnsitze und Zeitwerte sind der Lohnkosten-
tabelle bzw. der Zeitwerttabelle des Leitfadens zu entnehmen. Fiir den Normadressaten Wirtschaft ergibt sich im
Wirtschaftszweig M (Erbringung von wissenschaftlichen Dienstleistungen) ein Lohnsatz von 58,80 Euro. Davon
ausgehend, dass die Dauer der Anderungsanzeige analog der bereits verpflichtenden Anderungsanzeige fiir die
Erlaubnis zur Zucht, zum Halten oder zum Handeln mit Tieren zu sehen ist, werden gemil der Datenbank
WebSKM die gleichen Zeitwerte angenommen. Dies sind insgesamt circa 4 Minuten pro Fall, zusammengesetzt
aus den Arbeitsschritten "Formular ausfiillen" 3 Minuten und "Dateniibermittlung" 1 Minute (s. Zeitwerttabelle
des Leitfadens).

Bei dem Entwurf handelt es sich um eine 1:1-Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU. Daher kommt die ,,One-in,
one out“-Regel nicht zur Anwendung.

b) Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung

Fiir die Verwaltung der Lénder entsteht durch den Gesetzentwurf ein einmaliger Erfiillungsaufwand von rund
73 000 Euro.

Der Gesetzentwurf fiihrt fiir die Verwaltung der Lénder (inklusive der Kommunen) aufgrund der in § 11 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 geregelten Pflicht zur Beantragung einer Erlaubnis zur Verwendung von Wirbeltieren oder
KopffiiBern in Tierversuchen oder anderen wissenschaftlichen Zwecken zu einmaligem Erfiillungsaufwand in
Hohe von etwa 21 000 Euro. Fiir die Verwaltung ergeben sich circa 680 Fille. Es kann davon ausgegangen wer-
den, dass die Antrdge der 6ffentlichen Tierversuchseinrichtungen von Beschiftigten mit hohem Qualifikationsni-
veau gestellt werden. Die zugehdrigen Lohnsétze und Zeitwerte sind der Lohnkostentabelle bzw. der Zeitwertta-
belle des Leitfadens zu entnehmen. Fiir den Normadressaten Verwaltung ergibt sich im hdheren Dienst (Land)
ein Lohnsatz von 60,50 Euro. Davon ausgehend, dass die Dauer der Beantragung der Erlaubnis zur Verwendung
von Versuchstieren analog der bereits verpflichtenden Erlaubnis nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 zur Bean-
tragung der Erlaubnis zur Zucht, zum Halten, oder zum Handeln mit Tieren zu sehen ist, werden die gleichen
Zeitwerte angenommen. Dies sind insgesamt circa 31 Minuten pro Fall, zusammengesetzt aus den Arbeitsschrit-
ten "Formular ausfiillen" 30 Minuten und "Dateniibermittlung" 1 Minute (s. Zeitwerttabelle des Leitfadens). Es
entstehen keine zusétzlichen Sachkosten. Unter der Annahme, dass die zurzeit aktiven Tierversuchseinrichtungen
ihrer Verpflichtung, eine Erlaubnis zu beantragen, binnen eines Jahrs nachkommen, wird von einem einmaligen
Erfiillungsaufwand von rund 21 000 Euro ausgegangen. Der laufende Erfiillungsaufwand ist abhingig von der
Anzahl der neu hinzukommenden 6ffentlichen Tierversuchseinrichtungen. Dieser wird als geringfligig erachtet.

Hinsichtlich der Antragsentscheidung iiber den Antrag privater und 6ffentlicher Forschungseinrichtungen, Wir-
beltiere oder Kopffiiler in Tierversuchen oder anderen wissenschaftlichen Zwecken verwenden zu diirfen, nach
§ 11 Absatz 5 Satz 2 in Verbindung mit § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, ergibt sich fiir die Verwaltung ein ein-
maliger Erfiillungsaufwand in Héhe von etwa 51 000 Euro. Die Fallzahl ergibt sich aus der Anzahl der Tierver-
suchseinrichtungen (850). Es kann davon ausgegangen werden, dass die Erteilung der Erlaubnis fiir private und
offentliche Forschungseinrichtungen fiir die Verwendung von Versuchstieren analog der Erlaubnis fiir Betriebe,
die Tiere ziichten, halten oder damit handeln, erteilt wird. Die Entscheidung iiber die Antréige wird voraussichtlich
von Beschiftigten des hoheren Dienstes (Land) durchgefiihrt, fiir die ein Lohnsatz von 60,50 Euro angesetzt wird.
In der Datenbank WebSKM sind bei der analogen Informationspflicht, der Antragsentscheidung fiir Betriebe, die
Versuchstiere ziichten, halten oder damit handeln, keine Zeitwerte vermerkt, so dass sich dieser Wert nur anni-
herungsweise schitzen ldsst. Demnach betrdgt der Zeitaufwand fiir die Erteilung der betreffenden Erlaubnis
durchschnittlich schatzungsweise 60 Minuten pro Fall.

Fiir die Verwaltung der Lénder (inklusive der Kommunen) erhoht sich der jahrliche Erfiillungsaufwand durch den
Gesetzentwurf um rund 2 Millionen Euro.
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Der jéhrliche Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung ergibt sich zum einen aus der Darlegungspflicht des Antrag-
stellers aus § 7a Absatz 2 Nummer 2 Satz 2, ob zur Erreichung des angestrebten Ergebnisses eine andere nach
dem Unionsrecht anerkannte Methode ohne Verwendung eines lebenden Tieres zur Verfiigung steht. Weiterhin
ist in dem jéhrlichen Erfiillungsaufwand der Aufwand nach § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7a zur Darlegung, dass
eine moglichst umweltvertragliche Durchfithrung des Tierversuches vorgesehen ist, beriicksichtigt. Wie oben be-
reits beschrieben muss bei den Vorgaben, die den Antrag auf ein Tierversuchsvorhaben betreffen, zwischen pri-
vaten und oOffentlichen Forschungseinrichtungen unterschieden werden. Insgesamt wurden im Jahr 2018 in
Deutschland 3 800 Antrage auf Tierversuche genehmigt sowie nach Angaben aus der Datenbank WebSKM jihr-
lich circa 1 400 Tierversuche angezeigt. Davon sind jeweils circa 20 Prozent privaten und circa 80 Prozent 6f-
fentlichen Forschungseinrichtungen zuzuschreiben. Somit ergeben sich fiir die Verwaltung circa 4 000 Fille. Es
kann davon ausgegangen werden, dass die Darlegungen von Beschiftigten mit hohem Qualifikationsniveau ver-
fasst werden. Die zugehorigen Lohnsétze und Zeitwerte sind der Lohnkostentabelle bzw. der Zeitwerttabelle des
Leitfadens zu entnehmen. Fiir den Normadressaten Verwaltung besteht im hoheren Dienst (Land) ein Lohnsatz
von 60,50 Euro. Annahmegemaf dauert das Verfassen der Darlegung insgesamt circa 30 Minuten pro Fall (siehe
Zeitwerttabelle des Leitfadens). Es entstehen keine zusitzlichen Sachkosten, da diese durch den Versand des
Antrags bereits abgedeckt sind. Daraus ergibt sich ein jahrlicher Erfiillungsaufwand fiir die Darlegungspflichten
nach § 7a Absatz 2 Nummer 2 Satz 2 und nach § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7a von jeweils etwa 121 000 Euro.

Ebenfalls entsteht jahrlicher Erfiillungsaufwand durch die Erstellung von Genehmigungsantridgen durch Auswei-
tung der Genehmigungspflicht auf Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 Satz 1 und auf Versuchsvorhaben, die
ausschlieBlich Tierversuche zum Gegenstand haben, die zur Aus-, Fort- und Weiterbildung nach bereits erprobten
Verfahren durchgefiihrt werden. Fiir diese Versuchsvorhaben galt bisher ein Anzeigeverfahren. Die Fallzahl
ergibt sich nach Angaben aus der Datenbank WebSKM aus insgesamt circa 1 400 jéhrlichen Anzeigen auf Tier-
versuche, von denen wiederum circa 20 Prozent den privaten und circa 80 Prozent den 6ffentlichen Forschungs-
einrichtungen zugeordnet werden kdnnen. Somit ergeben sich fiir die Verwaltung circa 1 100 Fille. Es kann davon
ausgegangen werden, dass die Genehmigungsantrage von Beschéftigten mit hohem Qualifikationsniveau gestellt
werden, fiir die ein Lohnsatz von 60,50 Euro angesetzt wird. Nach Angaben der Datenbank WebSKM dauerte die
Anzeige eines Tierversuchs bisher im Durchschnitt circa 1 700 Minuten, die Beantragung eines Tierversuchs da-
gegen bisher circa 2 400 Minuten. Aus der Differenz ergibt sich ein Mehraufwand von circa 700 Minuten fiir die
Erstellung von zusétzlichen Genehmigungsantragen durch den Antragsteller durch die Ausweitung der Genehmi-
gungspflicht. Die Vorlage zuséitzlicher Informationen im Rahmen von Tierversuchsantrdgen durch den Antrag-
steller entsteht dartiber hinaus und wird innerhalb der entsprechenden Vorgaben fiir alle Antridge insgesamt quan-
tifiziert. Es entstehen keine zusétzlichen Sachkosten, da diese durch den Versand der Anzeige bzw. nun des An-
trags bereits abgedeckt sind. Daraus ergibt sich ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand von rund 776 000 Euro.

Weiterhin entsteht durch die Priifung der zusitzlichen Genehmigungsantrige fiir Versuchsvorhaben nach § 8a
Absatz 1 Satz 1 und fiir Versuchsvorhaben, die ausschlieBlich Tierversuche zum Gegenstand haben, die zur Aus-,
Fort- und Weiterbildung nach bereits erprobten Verfahren durchgefiihrt werden, ein jahrlicher Erfiillungsaufwand
in Hohe von rund 424 000 Euro. Die Fallzahl ergibt sich aus den nach Angaben aus der Datenbank WebSKM
insgesamt circa 1 400 jéhrlichen Anzeigen in Bezug auf Tierversuche. Diese teilen sich auf in circa 80 Prozent
(1 100) Anzeigen zu Aus- und Fortbildungszwecken sowie circa 20 Prozent (300) restliche Anzeigen. Es kann
davon ausgegangen werden, dass die zusdtzlichen Genehmigungsantrige von Beschiftigten mit hohem Qualifi-
kationsniveau gepriift werden, fiir die ein Lohnsatz von 60,50 Euro angesetzt wird. Da nach Angaben aus der
Datenbank WebSKM die Bearbeitung einer Anzeige bisher einen Zeitaufwand von circa 300 Minuten in An-
spruch nimmt, und die Bearbeitung einer Genehmigung circa 640 Minuten, ergibt sich eine Differenz von circa
340 Minuten, die in 80 Prozent der Fille (1 100) als zuséitzlicher Zeitaufwand entstehen. Bei den restlichen circa
20 Prozent der Anzeigen (300) kann das vereinfachte Verfahren genutzt werden. Dabei entfillt ein Teil der in-
haltlichen Priifung (bisher 360 Minuten, jetzt schitzungsweise die Hilfte, also 180 Minuten). In diesen Féllen
miissen die 180 Minuten von den 340 Minuten abgezogen werden, sodass circa 160 Minuten zusétzlicher Zeit-
aufwand entsteht. Insgesamt kann der durchschnittliche Zeitaufwand pro Fall wie folgt berechnet werden: Summe
aus 374 000 Minuten (1 100 Fille mal 340 Minuten) und 48 000 Minuten (300 Félle mal 160 Minuten) gleich
422 000 Minuten insgesamt. Dieser Zeitaufwand muss nun noch durch die Gesamtanzahl aller Anzeigen (1 400)
geteilt werden, sodass circa 300 Minuten zusétzlicher Zeitaufwand pro Fall entsteht. Die Priifung zusétzlicher
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Informationen im Rahmen von Tierversuchsantridgen entsteht dariiber hinaus und wird innerhalb der entsprechen-
den Vorgabe fiir alle Antrdge insgesamt quantifiziert. Es entstehen keine zusétzlichen Sachkosten, da diese durch
den Versand des Bescheids bereits abgedeckt sind.

Weiterer jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von 202 000 Euro entsteht durch die Priifung der zusitzlichen
Unterlagen, Informationen und / oder Darlegungen im Rahmen des vereinfachten Genehmigungsverfahrens nach
§ 8a Absatz 1 in Verbindung mit § 36 Tierschutz-Versuchstierverordnung. Die Fallzahl leitet sich wiederum von
den genehmigten 3 800 Antragen auf Tierversuche ab, gemeinsam mit den 1.400 Anzeigen ergeben sich circa
5 000 Falle pro Jahr. Anteilig berechnet mit der bisherigen Antragsbearbeitung, die insgesamt 640 Minuten dauert,
konnte man grob schitzen, dass die zusétzliche Priifung circa 40 Minuten in Anspruch nimmt. Die Antrdge und
die dazugehdrigen nun neu angeforderten Unterlagen werden voraussichtlich von Beschiftigten mit hohem Qua-
lifikationsniveau bearbeitet und gepriift, fiir die ein Lohnsatz von 60,50 Euro angesetzt werden kann. Es entstehen
keine zusétzlichen Sachkosten, weil diese durch den Bescheid zur Erlaubnis bereits abgedeckt sind.

Weiterhin entsteht fiir die Verwaltung jahrlicher Erfiillungsaufwand durch die Pflicht zur Ausstellung einer Emp-
fangsbestétigung bei Anzeigen von Versuchsvorhaben an Zehnfukrebsen nach § 8a Absatz 3 in Verbindung mit
§ 39 Absatz 2a des Entwurfes zur Anderung der Tierschutz-Versuchstierverordnung und der Versuchstiermelde-
verordnung. Die Fallzahl ergibt sich aus der Anzahl der jéhrlichen Anzeigen von Versuchsvorhaben an Zehnfuf3-
krebsen. Da hierzu noch keine konkreten Daten vorliegen, ldsst sich die Hohe der Fallzahl nur anndherungsweise
abschitzen. Es ist jedoch davon auszugehen, dass Versuche an diesen Tieren zahlenméBig keine grof3e Bedeutung
haben. Als Obergrenze kann daher angenommen werden, dass maximal 1 bis 2 Prozent der Anzahl bisher anzei-
gepflichtiger Tierversuche insgesamt auf Versuchsvorhaben an ZehnfuBkrebsen entfallen. Nach Angaben aus der
Datenbank WebSKM betrigt der Zeitaufwand fiir eine Empfangsbestitigung von beantragten oder angezeigten
Tierversuchen 10 Minuten und wird von Beschiéftigten des mittleren Dienstes (Land) durchgefiihrt, was einem
Lohnsatz von 31,40 Euro entspricht. Es entstehen zusétzliche Sachkosten in Hohe von 1 Euro fiir das Versenden
der Empfangsbestitigung. Aufgrund der bekannten Anzahl angezeigter Tierversuche insgesamt und der Tatsache,
dass es sich hierbei nur um einen minimalen Teil dieser Anzeigen handeln kann sowie dem niedrigen Aufwand
pro Fall ist jedoch davon auszugehen, dass nur geringfligiger jahrlicher Erfiillungsaufwand von etwa 130 Euro
entsteht.

Zudem entsteht aufgrund der Pflicht zur Anzeige der Anderung der im Erlaubnisbescheid genannten Personen
nach § 13 Absatz 2 Tierschutz-Versuchstierverordnung in Verbindung mit § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 4 ein jéhrlicher Erflillungsaufwand in Hohe von circa 40 Euro. Mit der Ausweitung der
Erlaubnispflicht nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 auf die Verwendung von Wirbeltieren oder Kopffiiern in
Tierversuchen oder anderen wissenschaftlichen Zwecken miissen auch Tierversuchseinrichtungen eine Ande-
rungsanzeige abgeben. Im Erlaubnisbescheid zur Verwendung von Wirbeltieren oder Kopffiilern in Tierversu-
chen oder anderen wissenschaftlichen Zwecken nach § 13 Absatz 1 Tierschutz-Versuchstierverordnung werden
die fiir die Tétigkeit verantwortlichen Personen und der Tierschutzbeauftragte angegeben. Nach § 13 Absatz 2
Tierschutz-Versuchstierverordnung hat der Inhaber der Erlaubnis einen Wechsel der genannten Personen der zu-
staindigen Behorde anzuzeigen. Fiir den Normadressaten Verwaltung ergeben sich 680 Tierversuchseinrichtungen.
Es wird davon ausgegangen, dass das Verhiltnis von Erlaubnisbescheiden und Anderungsanzeigen bei den Tier-
versuchseinrichtungen und den Betrieben zur Zucht, zum Halten oder Handeln mit Tieren anndhernd gleich ist.
Nach Angaben aus der Datenbank WebSKM wurde jéhrlich 2.507 Erlaubnisbescheide zur Zucht, zum Halten
oder zum Handeln mit Tieren nach § 12 Tierschutz-Versuchstierverordnung in Verbindung mit § 11 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 erteilt. Demgegeniiber wurden nach der Datenbank WebSKM 37 Anderungen angezeigt. Somit
wurden gemessen an der Gesamtzahl der Erlaubnisbescheide 1,5 Prozent Anderungsanzeigen abgegeben. Damit
ergeben sich fiir 680 &ffentliche Tierversuchseinrichtungen rund 10 Anderungsanzeigen. Es kann davon ausge-
gangen werden, dass die Anzeigen von Beschéftigten mit hohem Qualifikationsniveau abgegeben werden. Die
zugehorigen Lohnsdtze und Zeitwerte sind der Lohnkosten- bzw. der Zeitwerttabelle des Leitfadens zu entneh-
men. Fiir den Normadressaten Verwaltung ergibt sich im héheren Dienst (Land) ein Lohnsatz von 60,50 Euro.
Davon ausgehend, dass die Dauer der Anderungsanzeige analog der bereits verpflichtenden Anderungsanzeige
fiir die Erlaubnis zur Zucht, zum Halten, oder zum Handeln mit Tieren, zu sehen ist, werden gemél der Datenbank
WebSKM die gleichen Zeitwerte angenommen. Dies sind insgesamt circa 4 Minuten pro Fall, zusammengesetzt
aus den Arbeitsschritten "Formular ausfiillen" 3 Minuten und "Dateniibermittlung" 1 Minute (s. Zeitwerttabelle
des Leitfadens).
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SchlieBlich ergibt sich jahrlicher Erfiillungsaufwand aus folgenden Vorgaben des Entwurfes:

- der Pflicht zur Durchfiihrung einer Risikoanalyse zur Feststellung der Héaufigkeit der Kontrollen von Tier-
versuchseinrichtungen nach § 16 Absatz 1 Satz 3 und 4,

- der Ausweitung der Kontrollen von Tierversuchseinrichtungen durch Ergénzung der Vorgaben an Héufigkeit
und Umfang der Kontrollen nach § 16 Absatz 1 Satz 3.

Zu der Pflicht zur Durchfithrung einer Risikoanalyse nach § 16 Absatz 1 Satz 3 und 4 ergibt sich die Fallzahl aus
der Anzahl der Tierversuchseinrichtungen (850), da fiir jede dieser Einrichtungen eine Risikoanalyse durchgefiihrt
werden muss. Die Risikoanalysen werden voraussichtlich von Beschiftigten des hoheren Dienstes (Land) durch-
gefiihrt, was einem Lohnsatz von 60,50 Euro entspricht. Zum Zeitaufwand der Risikoanalysen sowie der dabei
gegebenenfalls entstehenden Sachkosten konnten keine Daten ermittelt werden, so dass sich auch dieser Aufwand
nur anniherungsweise schétzen lasst. Die Durchfiihrung der Risikoanalyse hingt unter anderem bei Tierversuchs-
einrichtungen von der GroBe der Einrichtung (Anzahl und Art der gehaltenen Tiere), den zu sichtenden Unterlagen
und den Ergebnissen vorausgegangener Kontrollen ab. Der Zeitaufwand fiir die Durchfithrung der Risikoanalyse
betridgt demnach durchschnittlich schdtzungsweise 60 Minuten pro Einrichtung. Daraus ergibt sich ein jéhrlicher
Erfiillungsaufwand in Hohe von etwa 51 000 Euro.

In Bezug auf die Ausweitung der Kontrollen von Tierversuchseinrichtungen durch Ergénzung der Vorgaben an
Haufigkeit und Umfang der Kontrollen nach § 16 Absatz 1 Satz 3 ergibt sich die Fallzahl aus der Anzahl der
Tierversuchseinrichtungen (850) sowie der Haufigkeit der Kontrollen. Da diese zukiinftig durch eine Risikoana-
lyse bestimmt werden soll, kann derzeit nicht abgeschétzt werden, wie viele Kontrollen tatsdchlich stattfinden
werden. Es ist jedoch davon auszugehen, dass die Anzahl der Kontrollen insgesamt um etwa 20 Prozent steigt.
Die Kontrollen werden voraussichtlich von Beschiftigten des hoheren Dienstes (Land) durchgefiihrt, fiir die ein
Lohnsatz von 60,50 Euro angesetzt wird. Zum Zeitaufwand der Kontrollen in Tierversuchseinrichtungen sowie
der dabei gegebenenfalls entstehenden Sachkosten konnten keine konkreten Daten ermittelt werden, so dass sich
dieser Aufwand nur anndherungsweise schétzen ldsst. Demnach hidngt der Zeitaufwand fiir die Kontrolle von
Tierversuchseinrichtungen von der Grofle der Einrichtung (Anzahl und Art der gehaltenen Tiere) ab und betrdgt
durchschnittlich schitzungsweise zwei bis drei Stunden pro Einrichtung. Daraus ergibt sich ein jéhrlicher Erfiil-
lungsaufwand in Hohe von etwa 26 000 Euro.

5. Weitere Kosten

Fiir die Wirtschaft entstehen einmalig Kosten in Hohe von rund 17 000 Euro durch die Begleichung der Gebiihren
fiir die Erteilung einer Erlaubnis zur Verwendung von Wirbeltieren oder Kopffiiern in Tierversuchen oder ande-
ren wissenschaftlichen Zwecken nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1. Die Fallzahl ergibt sich aus der Anzahl
der Tierversuchseinrichtungen (850). Davon sind jeweils circa 20 Prozent privaten und circa 80 Prozent 6ffentli-
chen Forschungseinrichtungen zuzuschreiben. Somit ergeben sich fiir den Normadressaten Wirtschaft insgesamt
circa 170 Félle. Die Gebiihrenhohe richtet sich nach den jeweiligen Gebiihrengesetzen bzw. -verordnungen der
Léander. Im Durchschnitt kann von einer Gebiihr in Hohe von 100 Euro pro Fall ausgegangen werden.

AuBerdem entstehen der Wirtschaft jahrlich weitere Kosten in Héhe von rund 36 000 Euro durch die Begleichung
der Gebiihren fiir die Erteilung von Genehmigungen fiir Tierversuche, die bisher anzeigepflichtig waren und fiir
die nun eine Genehmigung nach § 8 Absatz 1 Satz 1 beantragt werden muss, die in einem vereinfachten Geneh-
migungsverfahren nach § 8a Absatz 1 erteilt wird. Die Fallzahl ergibt sich aus den nach Angaben aus der Daten-
bank WebSKM insgesamt circa 1 400 jahrlichen Anzeigen in Bezug auf Tierversuche, von denen wiederum circa
20 Prozent den privaten und circa 80 Prozent den 6ffentlichen Forschungseinrichtungen zugeordnet werden kon-
nen. Somit ergeben sich fiir den Normadressaten Wirtschaft insgesamt circa 300 Félle. Die Gebiihrenhdhe be-
stimmt sich nach den jeweiligen Gebiihrengesetzen bzw. -verordnungen der Lander. Im Durchschnitt kann von
einer Gebiihr in Hohe von 120 Euro pro Fall ausgegangen werden.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten, da das Gesetz keine Regelungen
enthilt, die auf die spezifische Lebenssituation von Frauen und Ménnern Einfluss nimmt.
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VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung kommt hinsichtlich der Umsetzung der europarechtlichen Vorschriften nicht in Betracht.

Dieses Gesetz soll spitestens fiinf Jahre nach Inkrafttreten evaluiert werden. Dabei soll gepriift werden, ob das
Ziel des Gesetzes, die vollumfangliche und zweifelsfreie Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU zu gewéhrleisten
und auf diese Weise ein hohes Schutzniveau fiir Versuchstiere sicherzustellen sowie die Wettbewerbsfahigkeit
der Forschung und Industrie zu steigern, erreicht worden ist. Indikatoren fiir die Evaluierung sind Daten zu fol-
genden Sachverhalten:

- FEinsatz von Primaten (Erh6hung der Zahl der in selbsterhaltenden Kolonien geziichteter Tiere),

- die Durchfithrung von Kontrollen (Erh6hung der Anzahl an Kontrollen, insbesondere unangekiindigter Kon-
trollen),

- die Einhaltung der von den Mitgliedstaaten zu gewéhrleistenden Hochstverfahrensdauer von 40 Arbeitstagen
gemal Artikel 41 der Richtlinie 2010/63/EU (Erhéhung des Anteils der Genehmigungsverfahren, die inner-
halb der gesetzlichen Hochstfrist gemél Artikel 41 Absatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU abgeschlossen wer-
den. Der Vergleich soll auf einer Datenerhebung bei den gemal § 15 Absatz 1 Satz 1 Tierschutzgesetz nach
Landesrecht zustidndigen Behorden basieren.),

- ob die Dauer des neuen vereinfachten Genehmigungsverfahren die des bisherigen Anzeigeverfahrens im
Durchschnitt um nicht mehr als fiinf Arbeitstage libersteigt (verglichen werden soll die zukiinftige Verfah-
rensdauer (zwischen vollstindigem Antragseingang und Erstellung des Genehmigungsbescheids) mit der
derzeit geltenden Frist geméll § 36 Absatz 2 der Tierschutz-Versuchstierverordnung (in der Fassung vom
31.08.2015), binnen der nach Eingang einer Anzeige nicht mit dem Versuch begonnen werden darf. Der
Vergleich soll auf einer Datenerhebung bei den gemif § 15 Absatz 1 Satz 1 Tierschutzgesetz nach Landes-
recht zustindigen Behorden basieren).

Als Datengrundlage sollen unter anderem Statistiken der jdhrlichen Meldung nach der Versuchstiermeldeverord-
nung und Informationen des Berichtes iiber die Durchfiihrung der Richtlinie 2010/63/EU in den Mitgliedstaaten
nach Artikel 54 Absatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU und Erhebungen bei den gemil3 § 15 Absatz 1 Satz 1 Tier-
schutzgesetz nach Landesrecht zustindigen Behdrden verwendet werden.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Tierschutzgesetzes)

Zu Nummer 1

Die Kennzeichnung von Nagetieren, die in Einrichtungen und Betrieben nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
geziichtet oder gehalten werden, ist erforderlich, um die Identitét des jeweiligen Tieres zweifelsfrei feststellen zu
konnen. Die Anderung dient der richtlinienkonformen Umsetzung von Artikel 1 Absatz 5 Buchstabe e der RL
2010/63/EU. Sie ist aus Griinden von Rechtsklarheit und Vollziehbarkeit geboten, da das Tierschutzgesetz in der
bisherigen Fassung derartige Eingriffe und Behandlungen, die hauptsidchlich zum Zwecke der Identifizierung ei-
nes Tieres angewendet werden, mangels Aufzdhlung geeigneter Kennzeichnungsmethoden in § 5 Absatz 3 Num-
mer 7 teilweise noch als Tierversuch wertet. Die drei Kennzeichnungsmethoden (Ohrtitowierung, Ohrlochung
und Ohrmarke) sind nach guter wissenschaftlicher Praxis anerkannte Kennzeichnungsmethoden bei Nagetieren.
Sie sind im Gegensatz zur alternativ zur Verfligung stehenden Transponderkennzeichnung auch problemlos bei
sehr kleinen Tieren (zum Beispiel neugeborenen Méusen) durchfiihrbar.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung in § 7 Absatz 1.
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Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Mit den Anderungen in § 7 Absatz 1 soll klargestellt werden, dass der Grundsatz der Unerlisslichkeit auch bein-
haltet, dass die Zucht, Haltung und Pflege der Tiere sowie die Methoden, die in Tierversuchen angewendet wer-
den, verbessert werden miissen. Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie
2010/63/EU.

Zu Buchstabe b

Die Regelung in § 7 Absatz 2 Satz 3 Nummer 2 sieht vor, dass Eingriffe oder Behandlungen an landwirtschaftli-
chen Nutztieren im Rahmen der beruflichen Praxis in den Haltungsbetrieben keine Tierversuche im Sinne der
Vorschrift sind. Damit dient die Anderung zugleich der Umsetzung von Artikel 1 Absatz 5 Buchstabe a) der
Richtlinie 2010/63/EU.

Die Regelung in § 7 Absatz 2 Satz 3 Nummer 3 dient der Umsetzung von Artikel 1 Absatz 5 Buchstabe c¢) der
Richtlinie 2010/63/EU.

Nach Artikel 4 Ziffer 17 der Verordnung (EU) 2019/6 {iber Tierarzneimittel, welche ab dem 28. Januar 2022 gilt,
ist eine klinische Priifung eine Studie, die dazu bestimmt ist, unter Feldbedingungen die Sicherheit oder Wirk-
samkeit eines Tierarzneimittels unter normalen Bedingungen der Tierhaltung oder im Rahmen einer normalen
tierdrztlichen Praxis zum Zweck der Erlangung einer Zulassung zu untersuchen oder die im Rahmen der Anderung
einer solchen Zulassung durchgefiihrt wird. Der Zweck der Studie ist es, die Wirksamkeit eines Tierarzneimittels
nach Verabreichung der empfohlenen Dosierung nachzuweisen sowie Anwendungsgebiete und Gegenanzeigen
je nach Tierart, Alter, Gattung und Geschlecht, Gebrauchsanweisungen und moglichen Nebenwirkungen sowie
die Unbedenklichkeit und Vertriglichkeit des Tierarzneimittels unter normalen Anwendungsbedingungen in der
Zieltierart zu spezifizieren.

Demnach ist eine veterindrmedizinische klinische Priifung nicht als Tierversuch, sondern als Therapie- bzw. Pré-
ventionsmafinahme einzustufen, wenn insbesondere folgende Voraussetzungen und Kriterien erfiillt werden:

- Es kommt die endgiiltige pharmazeutische Formulierung zum Einsatz.

- Die Verabreichung des Tierarzneimittels erfolgt in der vorgesehenen Dosierung und auf dem vorgesehenen
Verabreichungsweg.

- Die Behandlung erfolgt an Tieren, die im Hinblick auf Geschlecht, Alter, Rasse und Erkrankung reprisenta-
tiv fiir die Zieltierpopulation des Tierarzneimittels sind.

- Die Behandlung erfolgt an einer hinreichend grolen Zahl natiirlich erkrankter Tiere. Die gewihlte Fallzahl
sollte in Bezug auf die Wirksamkeit des Tierarzneimittels den Nachweis eines klinisch relevanten Unter-
schieds mit statistischer Signifikanz erlauben.

Zu Buchstabe ¢

Nach Artikel 46 der Richtlinie 2010/63/EU ist jeder Mitgliedstaat verpflichtet, Daten aus anderen Mitgliedstaaten
zu akzeptieren, die durch nach Unionsrecht anerkannten Verfahren gewonnen wurden. Die neu eingefiigte Rege-
lung des § 7 Absatz 2a dient dazu, diese Pflicht im nationalen Recht zu verankern.

Zu Nummer 4

Die Ergénzung in § 7a Absatz 2 Nummer 2 dient der Klarstellung der Umsetzung von Artikel 13 Absatz 1 der
Richtlinie 2010/63/EU und stellt einen direkten Bezug zur Verwendung von Alternativmethoden, die nach dem
Unionsrecht anerkannt sind, her.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

Die Ergénzungen in Absatz 1 orientieren sich am Wortlaut der Richtlinie 2010/63/EU und haben klarstellenden
Charakter hinsichtlich der Priifungsbefugnis der zustindigen Behorden. Zudem wurde der Priifungspunkt der
Rechtfertigung aus ,,pddagogischer Sicht* ergénzt.
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Durch die neue Nummer 7a wird die nach Artikel 38 Absatz 1c der Richtlinie 2010/63/EU erforderliche Priifung,
ob das Projekt so gestaltet ist, dass die Verfahren auf umweltvertrigliche Weise durchgefiihrt werden, aus Klar-
stellungsgriinden ergénzt, ohne, dass hierdurch die Einhaltung der Vorgaben der Nummern 1 bis 7 beeintrichtigt
wird.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

Zu Buchstabe b

Die Anderungen in § 8 Absatz 6 Satz 2 dienen der Durchfiihrung von Artikel 6 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2019/1010 zur Angleichung der Berichterstattungspflichten im Bereich der Rechtsvorschriften mit Bezug zur
Umwelt und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 166/2006 und (EU) Nr. 995/2010 des Europiischen Par-
laments und des Rates, der Richtlinien 2002/49/EG, 2004/35/EG, 2007/2/EG, 2009/147/EG und 2010/63/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 338/97 und (EG) Nr. 2173/2005 des Rates
und der Richtlinie 86/278/EWG des Rates, durch den die Absédtze 2 und 3 des Artikels 43 der Richtlinie
2010/63/EU gedndert werden. Die Richtlinie 2010/63/EU sieht nun vor, dass nichttechnische Projektzusammen-
fassungen (NTPs) genehmigter Projekte ab dem 1. Januar 2021 von den Mitgliedstaaten an die Europdische Union
zum Zwecke der Verdffentlichung {ibermittelt werden. Die vorliegende Anderung ist erforderlich, um die Richt-
linie 2010/63/EU in der Tierschutz-Versuchstierverordnung umsetzen zu kdnnen. Die Mdglichkeit, die NTPs auch
durch das Bundesinstitut fiir Risikobewertung veréffentlichen zu kénnen, soll bestehen bleiben.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

Zu Nummer 6

Fiir die in § 8a Absatz 1 Satz 1 genannten Versuchsvorhaben muss zukiinftig eine Genehmigung nach § 8 Ab-
satz 1 Satz 1 beantragt werden, die in einem vereinfachten Genehmigungsverfahren erteilt wird. Wenn die Vo-
raussetzungen des Satz 2 vorliegen, gilt die Genehmigung als erteilt. Ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren
ist mit Blick auf den sich wiederholenden Charakter der Versuche sowie die bereits getroffene gesetzgeberische
Entscheidung, dass derartige Vorhaben zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen erforderlich sind, gerecht-
fertigt. Tierversuche, die Aus-, Fort- oder Weiterbildungszwecken dienen, unterfallen nun dem vollumfénglichen
Genehmigungsverfahren, es sei denn, es handelt sich um einen Versuch, dessen Durchfithrung durch regulatori-
sche Vorgaben vorgeschrieben ist (vgl. § 8a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1).

Im Ubrigen werden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

Zu Nummer 7
Bei den Anderungen handelt sich um Folgeéinderungen zu den Anderungen in § 7 Absatz 1.

Zu Nummer 8

Es handelt sich um redaktionelle Anderungen, damit im Tierschutzgesetz und in der Tierschutz-Versuchstierver-
ordnung der gleiche Begriff (Tierschutzausschuss) verwendet wird.

Zu Nummer 9

Mit der Anderung von § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 soll geregelt werden, dass auch Tierversuchseinrichtun-
gen, die Tiere in Tierversuchen verwenden, eine Erlaubnis nach § 11 bendtigen.

Zu Nummer 10

Um klarzustellen, in welchen Bereichen die Kommission nach § 15 zur Unterstiitzung der zustindigen Behorde
hinzugezogen werden soll, wird Absatz 1 und Absatz 3 jeweils ein Satz angefiigt, der auf die entsprechenden
Vorgaben in der Richtlinie 2010/63/EU verweist.

Weiterhin wird die Formulierung in Absatz 3an die entsprechenden Formulierungen in anderen Gesetzen (z. B.
Tiergesundheitsgesetz) angepasst. Die Erweiterung auf unmittelbar geltende Rechtsakte der EU dient der Ge-
wihrleistung der Einheitlichkeit des Vollzuges im Veterindrrecht. Zudem wird eine Erweiterung des Anwen-
dungsbereichs auf Liegenschaften des Bundesministeriums der Verteidigung geregelt, da das Bundesministerium
der Verteidigung eigene Liegenschaften, u.a. auch mit Diensttieren, hat, die auch tiberwacht werden sollen.
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Zu Nummer 11
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Da Tierversuchseinrichtungen, die Tiere in Tierversuchen verwenden, jetzt ausdriicklich in § 11 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 erwéhnt sind, und damit schon durch § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 umfasst sind, kann die Nennung
der Tierversuchseinrichtungen in § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe a gestrichen werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

In der bisherigen nationalen Umsetzungsvorschrift fehlte eine ausdriickliche Erwiahnung der von den Genehmi-
gungsbehorden vorzunehmenden Risikoanalyse und der Anforderung, dass Kontrollen von Tierversuchseinrich-
tungen regelméBig und in angemessenem Umfang sowie ein angemessener Teil der Kontrollen ohne Vorankiin-
digung erfolgen soll. Die vorliegende Anderung dient der richtlinienkonformen Umsetzung des Artikel 34 Ab-
satz 3 der Richtlinie 2010/63/EU.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine sprachliche Angleichung an den in den Sétzen 2 bis 7 verwendeten Begriff ,,Kontrollen®.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 12

Mit dem Anderungsbefehl soll die Bezugnahme des § 16a Absatz 2 auf eine Anzeigepflicht nach § 8a Absatz 1
entfernt werden.

Zu Nummer 13

Fiir die Regelung einer Meldepflicht in einer Verordnung iiber Tiere, die zwar fiir die Verwendung in Tierversu-
chen gemil § 7 Absatz 2 oder fiir wissenschaftliche Untersuchungen gemal3 § 4 Absatz 3 geziichtet und getotet
worden sind, aber weder in solchen Tierversuchen noch fiir derartige wissenschaftliche Untersuchungen verwen-
det wurden, muss die Erméachtigungsgrundlage entsprechend ergénzt werden. Die Informationen sind erforderlich
fiir die Ubermittlung an die Europiische Kommission nach Anhang I des Durchfiihrungsbeschlusses 2020/569/EU
zur Festlegung eines gemeinsamen Formats fiir die Vorlage der Informationen gemif der Richtlinie 2010/63/EU.

Gemil der Richtlinie 2010/63/EU sind die Mitgliedstaaten verpflichtet, der Europdischen Kommission die sta-
tistischen Daten iber die Verwendung von Tieren in Tierversuchen auf elektronischem Wege zu iibermitteln. Vor
der Ubermittlung ist eine Priifung der inhaltlichen und technischen Plausibilitit dieser Daten erforderlich. Das
Bundesinstitut fiir Risikobewertung verfiigt {iber die entsprechenden Kapazititen fiir die Datenaufbereitung und
die notwendige Expertise im Bereich der Haltung und Verwendung von Versuchstieren. Vor diesem Hintergrund
soll die Moglichkeit geschaffen werden, die Sammlung, Priifung und Aufarbeitung der von den Léndern iibermit-
telten Daten auf das Bundesinstitut fiir Risikobewertung {ibertragen zu kénnen.

Zu Nummer 14
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu den Anderungen in § 7 Absatz 1.

Zu Nummer 15

Es wird eine Ubergangsregelung eingefiihrt fiir Tierversuche, fiir die eine Genehmigung zum Zeitpunkt des In-
krafttretens dieses Gesetzes bereits erteilt oder die Durchfiihrung des Tierversuches vorschriftsmédfig angezeigt
worden ist und im Fall der Anzeige nicht von der zustdndigen Behorde beanstandet worden ist. Fiir diese Fille
sind die §§ 7 bis 10 in der Fassung des Tierschutzgesetzes, die bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Geset-
zes gegolten hat, noch fiir zwei Jahre ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes anzuwenden.
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Zu Artikel 2 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Das Gesetz soll sechs Monate nach Verkiindung in Kraft treten, um den Behorden eine Vorbereitungszeit fiir die
organisatorischen Vorarbeiten zu ermdglichen, die durch die neuen Regelungen wie zum Beispiel der Umstellung
vom Anzeigeverfahren fiir die Fille des § 8a Absatz 1 Satz 1 auf das Genehmigungsverfahren notwendig werden.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Anderung des § 16c¢. Diese Anderung soll am Tag nach der Verkiindung
in Kraft treten.
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Anlage 2

Aktualisierte Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem.
§ 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes
— Schutz von Versuchstieren (NKR-Nr. 5460, BMEL)

Der Nationale Normenkontrolirat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens
gepruft.

l. Zusammenfassung
Bulrgerinnen und Burger Keine Auswirkungen.
Wirtschaft
Jahrlicher Erfullungsaufwand: rund 265.000 Euro
davon Blirokratiekosten: rund 265.000 Euro
Einmaliger Erfillungsaufwand: rund 5.000 Euro
Verwaltung (Lander, Kommunen)
Jahrlicher Erfullungsaufwand: rund 2 Mio. Euro
Einmaliger Erfullungsaufwand: rund 73.000 Euro
Weitere Kosten (Wirtschaft)
Insgesamt jahrlich (Gebulhren): rund 37.000 Euro
Im Einzelfall: rund 120 Euro
Einmalig (Gebihren): rund 17.000 Euro
Im Einzelfall: rund 100 Euro
Umsetzung von EU-Recht Dem NKR liegen keine Anhaltspunkte daflr vor,

dass mit dem Vorhaben uber eine 1:1 Umsetzung
hinausgegangen wird.

Evaluierung Spatestens fuinf Jahre nach Inkrafttreten

Ziel: | Verbesserung der Bedingungen von Versuchstie-
ren sowie Steigerung der Wettbewerbsfahigkeit
der Forschung und der Industrie.

Kriterien/Indikatoren: | quantitativ:

— Anzahl der verwendeten Versuchstiere (Ver-
ringerung der Anzahl),

—  Anzahl an Kontrollen (Erhéhung der Anzahl
an Kontrollen, insbesondere der unangekun-
digten Kontrollen und Verringerung der Fest-
stellung von VerstdRen gegen die Vorschrif-
ten).
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— die Einhaltung der von den Mitgliedstaaten
zu gewahrleistenden Hochstverfahrensdauer
von 40 Arbeitstagen: Der Anteil der Geneh-
migungsverfahren, die innerhalb der gesetz-
lichen Hochstfrist abgeschlossen werden,
soll erhéht werden.

—  Dauer der Genehmigungsverfahrenen: Die
Dauer des neuen vereinfachten Genehmi-
gungsverfahrens soll die des bisherigen An-
zeigeverfahrens im Durchschnitt um nicht
mehr als 5 Arbeitstage Ubersteigen.

Datengrundlage: | —  Statistiken der jahrlichen Meldung nach der
Versuchstiermeldeverordnung,

—  Daten der Landesbehédrden, die diese ge-
maR § 15 Absatz 1 Satz 1 Tierschutzgesetz
sammeln und

—  Daten, die die Mitgliedstaaten im Zuge ihrer
jahrlichen Berichterstattung an die EU-Kom-
mission zu Ubermitteln haben.

Der Nationale Normenkontrolirat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

. Im Einzelnen

Ziel des Gesetzentwurfes ist es, bestehende Umsetzungsdefizite einer EU-Richtlinie zu be-
seitigen. Es handelt sich dabei um die Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fir wissenschaftliche Zwecke ver-
wendeten Tiere. Die Richtlinie wurde in Deutschland im Jahr 2013 durch ein Gesetz sowie
zwei Verordnungen umgesetzt. Die Europaische Kommission ist jedoch der Ansicht, dass die
Vorgaben der Richtlinie durch die bisherigen Rechtsakte nicht hinreichend umgesetzt werden.
Sie hat die Bundesregierung deshalb mit Schreiben vom 25. Juli 2019 aufgefordert, die fest-
gestellten Defizite zu beseitigen. Die Defizite beziehen sich vornehmlich auf die Verfahren in
Deutschland, mittels derer die Zulassigkeit geplanter Tierversuche behdérdlich Gberwacht wer-
den. Der Gesetzentwurf sieht im Wesentlichen folgende Erganzungen vor:

Bisher war fir Tierversuche, die zum Zweck der Aus-, Fort- und Weiterbildung erfolgen, in der
Regel eine Anzeige bei der Behorde ausreichend. Fur diese Tierversuche ist kinftig in der
Regel eine behdrdliche Genehmigung erforderlich.

Auch fir weitere Varianten von Tierversuchen, wie z. B. gesetzlich vorgeschriebene Tierver-
suche bei der Arzneimittelzulassung oder zu diagnostischen Zwecken, ist klnftig eine An-
zeige bei der Behorde nicht mehr ausreichend. Vielmehr ist auch hier eine Genehmigung
erforderlich. Die Genehmigung erfolgt in diesen Fallen jedoch in einem —im Vergleich zu den
Ubrigen Genehmigungsverfahren bei Tierversuchen — vereinfachten Verfahren.

Dariber hinaus wird auch der Umfang der behérdlichen Priifung in einem Genehmigungsver-
fahren angepasst. Der Gesetzentwurf sieht aullerdem detaillierter ausgestaltete Regelungen
fur die Kontrolle von Tierversuchseinrichtungen vor. So wird z. B. festgelegt, dass Einrichtun-
gen, in denen Tierversuche mit Primaten stattfinden, mindestens einmal jahrlich zu kontrollie-
ren sind.
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[.1.  Erfillungsaufwand

Das Ressort hat die Schatzungen zum Erfiillungsaufwand mit Hilfe des Statistischen Bundes-
amts, der Zeitwerttabellen des Leitfadens fur den Erfullungsaufwand sowie der Datenbank
~WebSKM* erstellt. Die Datenbank ,WebSKM*“ wird vom Statistischen Bundesamt unterhal-
ten. Sie enthalt alle bereits vorhandenen Schatzungen zu einzelnen Vorschriften. Sofern das
Statistische Bundesamt eine Nachmessung durchgefiihrt hat, werden die Schatzungen ggf.
entsprechend angepasst.

Fir Bargerinnen und Birger entsteht kein Erfiillungsaufwand.

Wirtschaft

Vorab: Fur die Adressaten-Zuordnung der Vorgaben, die den Antrag auf ein Tierversuchsvor-
haben betreffen, hat das Ressort zwischen privaten und 6ffentlichen Forschungseinrichtun-
gen unterschieden: Das Ressort hat private Forschungseinrichtungen dem Normadressaten
Wirtschaft® und 6ffentliche Einrichtungen dem Normadressaten ,Verwaltung®“ zugeordnet. Bei
der Auftragsforschung fur Unternehmen hat das Ressort die Forschungseinrichtungen dem
Normadressaten Wirtschaft zugeordnet, da die Einrichtung in Konkurrenz mit anderen for-
schenden Unternehmen tritt. Wissenschaftliche Grundlagenforschung gilt dagegen als hoheit-
liche bzw. gesetzliche Aufgabe, das Ressort hat deshalb diese Forschungseinrichtungen der
Verwaltung zugeordnet. Die Unterscheidung ist plausibel.

Das Ressort schatzt, dass fiir die Wirtschaft in Form privater Forschungseinrichtungen ein
zusatzlicher jahrlicher Erflllungsaufwand von insgesamt rund 265.000 Euro sowie ein einma-
liger Erfullungsaufwand von etwa 5.200 Euro entstehen.

Das Ressort legt fur die Schatzung des Erflllungsaufwands der Wirtschaft durchgangig den
Stundensatz von 58,80 Euro zugrunde, der der Lohntabelle des Leitfadens der Bundesregie-
rung fur den Erfullungsaufwand entnommen ist (Wirtschaftszweig M, hohe Qualifikation).

Private Forschungseinrichtungen benétigen kunftig eine generelle Erlaubnis zur Verwendung
von Wirbeltieren oder KopffiiBern in Tierversuchen oder anderen wissenschaftlichen Zwe-
cken. Das Ressort beziffert den einmaligen Erfullungsaufwand, der durch die Neuerung ent-
steht, nachvollziehbar mit etwa 5.200 Euro. Das Ressort schatzt dazu auf der Grundlage von
Erfahrungen aus der bisherigen Praxis, dass die jahrliche Fallzahl in privaten Laboratorien
bei 170 liegt. Auf der Grundlage der Zeitwerttabelle des Leitfadens zum Erfullungsaufwand
nimmt das Ressort an, dass im Einzelfall 31 Minuten pro Fall erforderlich sind (zusammenge-
setzt aus den Arbeitsschritten "Formular ausflllen" 30 Minuten und "Dateniibermittlung" 1
Minute, jeweils fiir komplexe Sachverhalte). Der korrespondierende laufende Erfullungsauf-
wand ist abhangig von der Anzahl der neu hinzukommenden privaten Tierversuchseinrich-
tungen, die eine entsprechende Erlaubnis bendétigen. Auf der Basis von Erfahrungen schatzt
das Ressort die jahrliche Fallzahl nachvollziehbar als sehr gering und den daraus resultieren-
den jahrlichen Erflillungsaufwand ebenfalls als geringfligig ein.

Einen zusatzlichen jahrlichen Erfillungsaufwand von rund 60.000 Euro beziffert das Ressort
fir die aus der fiir bestimmte Tierversuche neu eigefiihrten Darlegungsflicht, dass die Tests
mit alternativen Methoden nicht mdglich sind bzw. dass die Versuche umweltvertraglich
durchgefiihrt werden. Auf der Grundlage von Praxiserfahrungen sowie Angaben aus der
WebSKM Datenbank schatzt das Ressort nachvollziehbar, dass die jahrliche Fallzahl bei etwa
2.000 liegt. Die erforderliche Bearbeitungsdauer im Einzelfall schatzt das Ressort auf der
Grundlage der Zeitwerttabelle des Leitfadens auf 30 Minuten.
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Das Ressort geht weiter nachvollziehbar davon aus, dass weiterer jahrlicher Erfullungsauf-
wand von insgesamt rund 206.000 Euro durch das Erfordernis entsteht, statt der bisher erfor-
derlichen Anzeige eines Tierversuchs zukinftig eine Genehmigung zu beantragen. Auf der
Grundlage von Auskiinften der WebSKM Datenbank beziffert das Ressort die jahrliche Fall-
zahl mit insgesamt circa 300. Die im Vergleich zur bisher erforderlichen Anzeige zusatzliche
Bearbeitungsdauer im Einzelfall schatzt das Ressort auf der Grundlage der WebSKM Daten-
bank auf 700 Minuten.

Den zusétzlichen jahrlichen Erfillungsaufwand, der durch Anderungsanzeigen entsteht, be-
ziffert das Ressort mit 12 Euro.

Verwaltung (Lander/Kommunen)

Fir die Verwaltung der Lander entsteht ein zusatzlicher jahrlicher Erfillungsaufwand von ins-
gesamt rund 2 Mio. Euro sowie ein einmaliger Erfillungsaufwand von rund 73.000 Euro.

Fir den Stundensatz hat das Ressort durchgangig auf den Stundensatz des héheren Diens-
tes der Lander zurlickgegriffen, das sind 60,50 Euro (Leitfaden der Bundesregierung zum
Erfullungsaufwand).

Das Ressort beziffert den einmaligen Erfullungsaufwand, der fur die 6ffentliche Forschungs-
einrichtungen durch die Neuerung entsteht, dass eine generelle Erlaubnis zur Verwendung
von Wirbeltieren oder KopffiiBern in Tierversuchen oder anderen wissenschaftlichen Zwe-
cken zu beantragen ist, mit insgesamt rund 21.300 Euro. Die Fallzahl beziffert das Ressort
auf der Grundlage von Auskiinften aus der WebSKM-Datenbank mit etwa 680 Fallen, die
Dauer fiur die Bearbeitung im Einzelfall analog zu privaten Forschungseinrichtungen mit 31
Minuten. Der laufende Erfillungsaufwand ist abhangig von der Anzahl der neu hinzukommen-
den offentlichen Tierversuchseinrichtungen. Dieser wird als geringfligig erachtet.

Das Ressort schatzt nachvollziehbar, dass fiir die Bearbeitung der beantragten Erlaubnisse
der 6ffentlichen und privaten Forschungseinrichtungen der Verwaltung der Lander ein einma-
liger Erfillungsaufwand von rund 51.000 Euro entsteht. Die Fallzahl wird mit das 850 (Ge-
samtzahl der offentlichen und privaten Forschungseinrichtungen), die Bearbeitungsdauer auf
etwa 60 Minuten geschatzt.

Der laufende Erflllungsaufwand ist abhangig von der Anzahl der neu hinzukommenden 6f-
fentlichen Tierversuchseinrichtungen. Erfahrungsgeman ist die jahrliche Fallzahl neuer 6ffent-
licher Forschungseinrichtungen sehr gering. Den jahrlichen Erflllungsaufwand erachtet das
Ressort deshalb nachvollziehbar als geringfiigig.

Den zusatzlichen jahrlichen Erflllungsaufwand fir die Verwaltung der Lander beziffert das
Ressort mit insgesamt rund 2 Mio. Euro.

Den zusatzlichen Erfullungsaufwand fur 6ffentliche Forschungseinrichtungen fir die neue
Darlegungspflicht bei bestimmten Tierversuchen, dass es fiir die vorgesehenen Tests keine
Alternativmethoden gibt und dass diese umweltvertraglich durchgefiihrt werden, beziffert das
Ressort mit rund 121.000 Euro jahrlich. Die jahrliche Fallzahl beziffert das Ressort auf der
Grundlage von Erfahrungswerten vergangener Jahre nachvollziehbar mit 4.000, die Bearbei-
tungszeit im Einzelfall parallel zur Wirtschaft mit 30 Minuten.

Weiterer jahrlicher Erfillungsaufwand von rund 776.000 Euro entsteht den 6ffentlichen For-
schungseinrichtungen durch das neue Erfordernis, einige Tierversuche eine Genehmigung
zu beantragen; bisher war lediglich eine Anzeige erforderlich. Die jahrliche Fallzahl beziffert
das Ressort auf der Grundlage der Datenbank WebSKM mit insgesamt 1.100. Die zusatzliche
Bearbeitungsdauer im Einzelfall beziffert das Ressort auf der Grundlage von Auskiinften aus
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der WebSKM Datenbank mit etwa 700 Minuten (Differenz zwischen Bearbeitungszeit fir An-
zeigen und Genehmigungsantragen).

Das Ressort schatzt den zusatzlichen jahrlichen Erflllungsaufwand der Landerverwaltungen
fir die Prifung der Genehmigungsantrage auf rund 424.00 Euro. Die jahrliche Fallzahl bezif-
fert das Ressort nachvollziehbar und analog zu den Fallzahlen fir die Genehmigungen mit
insgesamt 1.400 (1.100 von offentlichen Forschungseinrichtungen, 300 von privaten For-
schungseinrichtungen). Das Ressort geht auf der Grundlage von Praxiserfahrungen davon
aus, dass etwa 20 % der Antrage einem vereinfachten Genehmigungsverfahren unterfallen
(Fallzahl 300) und dass in etwa 80 % der Falle (Tierversuche, die Aus-, Fort- oder Weiterbil-
dungszwecken dienen) ein vollstandiges Genehmigungsverfahren zu durchlaufen ist (Fallzahl
1.100). Die zusatzliche Bearbeitungszeit im Einzelfall bei einem vereinfachten Verfahren be-
ziffert das Ressort auf der Grundlage von Auskinften aus der WebSKM Datenbank mit 160
Minuten, die zusatzliche Bearbeitungszeit fur ein regulares Genehmigungsverfahren auf der
gleichen Grundlage mit 340 Minuten im Einzelfall.

Den jahrlichen Erfullungsaufwand der Verwaltung der Lander, der durch die Prufung der zu-
satzlich zu Ubersendenden Informationen im Rahmen der Darlegungspflichten, etc. entsteht,
schatzt das Ressort auf insgesamt rund 202.000 Euro. Das Ressort geht dabei nachvollzieh-
bar davon aus, dass jahrlich etwa 5.000 Falle zu prifen sind und dass die zusatzliche Bear-
beitungszeit fur die Prifung im Einzelfall etwa 40 Minuten betragt.

Den zusétzlichen jahrlichen Erflllungsaufwand durch die Bearbeitung von Anderungsanzei-
gen entsteht, beziffert das Ressort nachvollziehbar mit rund 40 Euro.

Den zusatzlichen jahrlichen Erflllungsaufwand, der dadurch entsteht, dass die Behorden im
Fall eines Tierversuchs mit ZehnfuRkrebsen eine Empfangsbestatigung ausgeben mussen,
beziffert das Ressort nachvollziehbar mit etwa 130 Euro.

Den zusatzlichen jahrlichen Erfullungsaufwand, der dadurch entsteht, dass die zustandigen
Kontrollbehdrden jahrlich fir jede Forschungseinrichtung eine Risikoanalyse zu erstellen ha-
ben, auf Grundlage derer dann die Kontrollfrequenzen und -intensitaten festgelegt werden,
beziffert das Ressort nachvollziehbar mit etwa 51.000 Euro. Die Risikoanalyse wird auf der
Grundlage vorhandener Informationen aus den bisherigen Kontrollen erstellt, den erforderli-
chen Zeitaufwand schéatzt das Ressort im Einzelfall auf etwa 60 Minuten.

Den zusatzlichen jahrlichen Erfullungsaufwand, der durch eine voraussichtlich leicht erhdhte
Kontrollfrequenz entsteht, schatzt das Ressort nachvollziehbar auf etwa 26.000 Euro. Die
Lander haben im Zuge ihrer Anhérung keine Angaben zum Status quo der Kontrollen ge-
macht; das Ressort musste deshalb hilfsweise selbst eine Schatzung zum zuséatzlichen Auf-
wand erstellen. Das Ressort schatzt, dass jahrlich bei etwa 20 Prozent der insgesamt 850
Tierversuchseinrichtungen (Fallzahl 170) zusatzlich 150 Minuten (2,5 Stunden) an Kon-
trollaufwand anfallen.

Anhorung der beteiligten Lander und der Tierschutzkommission

Die Mitglieder der Tierschutzkommission, die 6ffentlichen und privaten Forschungseinrichtun-
gen angehoren, sowie die beteiligten Lander haben im Rahmen ihrer Anhérung gegen die
Schatzungen des Ressorts keine Einwande erhoben.

I.2.  Weitere Kosten

Das Ressort schatzt, dass fur private Forschungseinrichtungen jahrlich Weitere Kosten in
Form von Gebuhren von etwa 37.000 Euro jahrlich entstehen. Die Gebuhren fallen durch den
erhohten Aufwand fur Genehmigungsbescheide an (Fallzahl 300, durchschnittlich etwa
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120Euro im Einzelfall). Weitere Kosten von etwa 17.000 Euro entstehen einmalig fur die Ge-
buhren, die von den privaten Forschungseinrichtungen daflr zu begleichen sind, dass kiinftig
eine Erlaubnis fur Tierversuche mit Wirbeltieren und KopffiiRer erforderlich ist (Fallzahl 170,
durchschnittlich etwa 100 Euro im Einzelfall).

I1.3.  Umsetzung von EU-Recht

Die Bundesregierung hat die Richtlinie 2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der fiur wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere, im Jahr 2013 umgesetzt. Im Juli 2019 bemangelte die EU-Kommission, dass Deutsch-
land die Richtlinie mit den bisher beschlossenen Regelungen nicht hinreichend umgesetzt
habe. Der Gesetzentwurf verfolgt das Ziel, diese Umsetzungsdefizite zu beseitigen. Dem
NKR liegen deshalb keine Anhaltspunkte dafiir vor, dass mit dem Vorhaben uber eine 1:1
Umsetzung hinausgegangen wird.

.4  Evaluierung

Dieses Gesetz soll spatestens funf Jahre nach Inkrafttreten evaluiert werden. Dabei soll ge-
pruft werden, ob das Ziel des Gesetzes, die Bedingungen fir die Versuchstiere durch die
noch deutlichere Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU sowie die Wettbewerbsfahigkeit der
Forschung und Industrie zu verbessern, erreicht worden ist. Geeigneter Indikator fiir die Eva-
luierung ist ein Vergleich zwischen den bisherigen und kinftigen statistischen Daten zu fol-
genden quantitativen Kriterien:

o Einsatz von Primaten (Erhéhung der Zahl der in selbsterhaltenden Kolonien geziichteter
Tiere),

o  die Durchfiihrung von Kontrollen (Erhéhung der Anzahl an Kontrollen, insbesondere un-
angekundigter Kontrollen),

o die Einhaltung der von den Mitgliedstaaten zu gewahrleistenden Héchstverfahrensdauer
von 40 Arbeitstagen geman Artikel 41 der Richtlinie 2010/63/EU (Erh6hung des Anteils
der Genehmigungsverfahren, die innerhalb der gesetzlichen Hochstfrist gemal Arti-
kel 41 Absatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU abgeschlossen werden. Der Vergleich soll auf
einer Datenerhebung bei den gemaR § 15 Absatz 1 Satz 1 Tierschutzgesetz nach Lan-
desrecht zustandigen Behdrden basieren.),

o0  ob die Dauer des neuen vereinfachten Genehmigungsverfahren die des bisherigen An-
zeigeverfahrens im Durchschnitt um nicht mehr als 5 Arbeitstage tbersteigt (Verglichen
werden soll die zuklnftige Verfahrensdauer (zwischen vollstandigem Antragseingang
und Erstellung des Genehmigungsbescheids) mit der derzeit geltenden Frist gemaf § 36
Absatz 2 der Tierschutz-Versuchstier-Verordnung (in der Fassung vom 31.08.2015), bin-
nen der nach Eingang einer Anzeige nicht mit dem Versuch begonnen werden darf. Der
Vergleich soll auf einer Datenerhebung bei den gemaf § 15 Absatz 1 Satz 1 Tierschutz-
gesetz nach Landesrecht zustandigen Behdrden basieren.

Als Datengrundlage sollen unter anderem Statistiken der jahrlichen Meldung nach der Ver-
suchstiermeldeverordnung, und Informationen des Berichtes Uber die Durchfiihrung der
Richtlinie 2010/63/EU in den Mitgliedstaaten nach Artikel 54 Absatz 1 der Richtlinie
2010/63/EU und Erhebungen bei den gemal § 15 Absatz 1 Satz 1 Tierschutzgesetz nach
Landesrecht zustandigen Behdrden verwendet werden.
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Il. Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Dr. Ludewig Storr-Ritter

Vorsitzender Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1001. Sitzung am 5. Miarz 2021 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf geméal Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zum Gesetzentwurf allgemein

a) Der Bundesrat begriifit, dass mit dem Gesetzentwurf die Vorgaben der EU-Richtlinie 2010/63/EU um-
gesetzt und dadurch der nachhaltige Schutz des Versuchstieres, die Harmonisierung der européischen
Standards und damit die Sicherung der Wettbewerbsfahigkeit der Forschung innerhalb der EU und in-
ternational gestirkt werden sollen. Der Schutz des Tierwohles durch die groffitmogliche Einhaltung des
3R-Prinzips ist unbestritten. Um den notwendigen medizinischen Fortschritt voranzutreiben, konnen
jedoch Teile der lebenswissenschaftlichen Forschung nicht génzlich auf Tierversuche verzichten. Die-
ses zeigt sich umso mehr in der durch das Corona-Virus SARS-CoV-2 verursachten Pandemielage, in
der neben der Entwicklung von Impfstoffen auch die Entwicklung wirksamer Medikamenten notwendig
ist. Diese Entwicklung ist ohne tierbasierte Ansétze in der biomedizinischen Forschung nicht umsetz-
bar.

b) Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren den im TierSchG-E dargestellten Erfiil-
lungsaufwand fiir die Umsetzung dieser Neuerungen zu iiberpriifen. Die dargestellten zu erwartenden
zeitlichen Mehraufwinde erscheinen angesichts der in der Antragsstellung geforderten inhaltlichen
Neuerungen als gering kalkuliert.

2. Zu Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ (§ 5 Absatz 3 Nummer 7 Buchstabe f TierSchG)

In Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ sind in § 5 Absatz 3 Nummer 7 Buchstabe f die Worter ,,oder Ohrlo-
chung® durch die Worter ,, , Ohrlochung oder Ohrkerbung® zu ersetzen.

Begriindung:

Die Regelung zur Kennzeichnung von Versuchstieren wird grundsétzlich begriifit. Die Kennzeichnung von
Versuchstieren (insb. Méuse und Ratten) mittels einer Markierung am Ohr kann durch Lochung des Ohres
oder Kerbung des Ohrrandes erfolgen. Beide Methoden sind gebriuchlich. Die Anderung ist somit fachlich
sowie im Sinne der Rechtsklarheit geboten.

3. Zu Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe ¢ (§ 7 Absatz 2a TierSchG)

In Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe c ist § 7 Absatz 2a wie folgt zu fassen:

»(2a) Zur Vermeidung von Doppel- oder Wiederholungsversuchen sind Daten aus Tierversuchen, die in
anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union (Mitgliedstaaten) gewonnen wurden, anzuerkennen. Bei
Tierversuchen, die unionsrechtlich vorgeschrieben sind, gilt dies nur, wenn nach Unionsrecht anerkannte
Verfahren angewendet worden sind. Satz 1 gilt nicht, wenn zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, Sicher-
heit oder Umwelt in Bezug auf die genannten Daten weitere Tierversuche durchgefiihrt werden miissen.*
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Begriindung:

Nach Unionsrecht anerkannte Verfahren gibt es nur bei Tierversuchen, die unionsrechtlich vorgeschrieben
sind. Bei Tierversuchen, die nicht vorgeschrieben sind — dies gilt insbesondere fiir die Grundlagenforschung,
aber auch fiir weite Bereiche der angewandten Forschung — macht das Erfordernis ,,nach Unionsrecht aner-
kannt* keinen Sinn, da es dafiir auch an unionsrechtlichen Vorschriften zur Art und Weise der Durchfithrung
eines solchen Tierversuchs fehlt.

Doppel- und Wiederholungsversuche sind bereits nach dem bisher geltenden Recht grds. verboten, § 8 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1b Tierschutzgesetz. Daraus, dass dieses Verbot jetzt auf unionsrechtlich vorgeschrie-
bene Tierversuche beschrinkt wird — weil es bei nicht vorgeschriebenen Tierversuchen auch keine nach
Unionsrecht anerkannten Verfahren gibt — kommt es im Ergebnis zu einer erheblichen Verschlechterung des
bisher bestehenden Tierschutzstandards.

4. Zu Artikel 1 Nummer 4 (§ 7a Absatz 2 Nummer 2 Satz 2 TierSchG)

In Artikel 1 Nummer 4 sind in § 7a Absatz 2 Nummer 2 Satz 2 nach den Wortern ,,auskommt und die* die
Worter ,,im Falle unionsrechtlich vorgeschriebener Priifverfahren* einzufiigen.

Begriindung:

Eine ausdriickliche Anerkennung alternativer Priifverfahren durch das Unionsrecht ist nur dort erforderlich,
wo es um den Ersatz von gesetzlich vorgeschriebenen Tierversuchen geht, wo also nach Unionsrecht vorge-
schriebene Tierversuche (= Tierversuche zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen) durch Alternativ-
methoden ersetzt werden sollen. Dort, wo das Unionsrecht einen Tierversuch nicht vorschreibt — insbeson-
dere im Bereich der Grundlagenforschung, aber auch in weiten Bereichen der angewandten Forschung und
bei der Ausbildung und Lehre — wird es in der Regel auch keine Vorschriften zu alternativen Priifverfahren
geben, in denen man eine Anerkennung solcher Verfahren sehen kann.

Bei einem unveridnderten Inkrafttreten des geplanten § 7a Absatz 2 Nummer 2 Satz 2 wiirden somit weite
Bereiche der Forschung und der gesamte Bereich der Ausbildung und Lehre von der Pflicht, vorrangig wis-
senschaftlich anerkannte Ersatzmethoden anzuwenden, herausgenommen, was sich mit dem in § 7a Absatz 1
Satz 1 verankerten Prinzip der Unerlésslichkeit (das zugleich auch Bestandteil des Staatsziels Tierschutz in
Artikel 20a GG ist ,,Schutz vor vermeidbaren Leiden) nicht vereinbaren lasst.

5. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe eee
(§ 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7a TierSchG)

In Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe eee ist in § 8 Absatz 1 Satz 2
Nummer 7a am Ende das Wort ,,und“ durch die Woérter ,, , ohne dass hierdurch die Einhaltung der Vorgaben
der Nummern 1 bis 7 beeintrachtigt wird und* zu ersetzen.

Begriindung:

Die vorgeschlagene Fassung entspricht dem Gesetzentwurf fiir ein Fiinftes Gesetz zur Anderung des Tier-
schutzgesetzes vom 20. Februar 2020. Sie entspricht auch der Staatszielbestimmung in Artikel 20a Grund-
gesetz. Danach besitzen die Staatsziele ,,Umweltschutz” und ,, Tierschutz gleiches Gewicht und ist es nicht
erlaubt, den Umweltschutz in irgendeiner Form gegen den Tierschutz auszuspielen. Das Ziel, den Tierver-
such so umweltvertriglich wie moglich durchzufiihren, darf deshalb nicht auf Kosten einer der in § 8 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 7 genannten und dem Tierschutz dienenden Genehmigungsvoraussetzungen ver-
wirklicht werden. In dem Gesetzentwurf vom 20. Februar 2020 war dies treffend formuliert worden.
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6. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe eee (§ 8 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 7a TierSchG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Worter ,,eine moglichst umweltvertriagliche
Durchfiihrung des Tierversuches zu prazisieren.

Begriindung:

Es ist unklar, wie eine moglichst umweltvertrdgliche Durchfithrung definiert wird und wie diese iiberpriift
werden soll. Ein unverhéltnisméBiger Aufwand in der Antragstellung ist zu vermeiden. Hierzu bedarf es
einer Konkretisierung in der begleitenden TierSchVersV.

7. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 8 Absatz 1 Satz 3 TierSchG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren § 8 Absatz 1 Satz 3 TierSchG-E zu prézisieren.

Begriindung:

Mit der in § 8 Absatz 1 Satz 3 TierSchG-E eingebrachten Priiftiefe der Genehmigungsantrége soll den Vor-
gaben der EU-Richtlinie entsprochen werden. Die Formulierung einer angemessenen Detailliertheit bedarf
in der begleitenden TierSchVersV einer weiteren Konkretisierung. Die Bedeutung und die zu erwartende
behordliche Uberpriifung sind zu prizisieren, um einen unverhiltnisméBigen Aufwand in der Antragstellung
und unterschiedliche Auslegungen, die dem Ziel der EU-Richtlinie im Sinne einer Harmonisierung der Ge-
nehmigungsverfahren widersprechen, zu verhindern.

8. Zu Artikel 1 Nummer 9 (§ 11 Absatz 1 Satz 1a — neu — TierSchG)

In Artikel 1 ist Nummer 9 wie folgt zu fassen:
,9. § 11 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
< ... weiter wie Vorlage ... >
b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»3atz 1 gilt auch fiir Einrichtungen, in denen Wirbeltiere oder Kopffiiler zu den in Satz 1 Num-
mer 1 Buchstabe a oder b bestimmten Zwecken verwendet werden.*

Begriindung:

Zweck der Anderung von § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes (TierSchG) in Artikel 1
Nummer 9 soll laut Begriindung sein, dass Einrichtungen, in denen Tiere in Tierversuchen verwendet wer-
den, einer Erlaubnis bediirfen. Der jetzige Wortlaut wiirde dazu fiihren, dass jede natiirliche Person, die Tiere
in Tierversuchen verwendet, eine Erlaubnis nach § 11 TierSchG beantragen miisste (siche Definition ,,Ver-
wender™ in Artikel 3 Nummer 6 der Richtlinie 2010/63/EU).

Zielperson der Erlaubnis gemal § 11 TierSchG ist jedoch nicht der einzelne Verwender (wie z. B. der Tier-
pfleger oder der Student), dessen Qualifikation im Rahmen des Genehmigungs- bzw. Anzeigeverfahrens
ohnehin von der zustindigen Behorde abgepriift wird, sondern der Betreiber der Einrichtung.

Die Einrichtungen selbst, in denen Tiere entsprechend verwendet werden, sollen zukiinftig der Uberwachung
der Behorde besser zugénglich gemacht werden. Da § 11 Absatz 1 Satz 1 TierSchG allgemein mit ,,wer"
beginnt und daher zunéchst auf jede Person abstellt, ist es erforderlich einen Satz la einzufiigen, um die
Erlaubnis explizit auf die Einrichtungen zu lenken (Definition ,,Einrichtung* siche Artikel 3 Nummer 3 der
Richtlinie 2010/63/EU).
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9. Zu Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa — neu — (§ 15 Absatz 1 Satz 1 TierSchG)

In Artikel 1 Nummer 10 ist Buchstabe a wie folgt zu fassen:

,a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,,und“ durch ein Komma ersetzt und nach dem Wort ,,Rechtsverordnun-
gen* werden die Worter ,,und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europdischen Gemein-
schaft oder der Européischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes eingefligt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

... <wie Vorlage > ...

Begriindung:

Die Ergidnzung dient der Klarstellung und der Gewéhrleistung der Einheitlichkeit des Vollzuges im Veteri-
nérrecht, da in anderen Gesetzen (z. B. Tiergesundheitsgesetz) diese Formulierung bereits verwendet wird.
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Anlage 4

Die Bundesregierung duflert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 (zum Gesetzentwurf allgemein)

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Bundesrates, dass die Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU mit
dem Ziel erfolgen sollte, den nachhaltigen Schutz der Versuchstiere, die Harmonisierung der europdischen Stan-
dards und damit die Sicherung der Wettbewerbsfahigkeit der Forschung innerhalb der Europdischen Union und
international zu stirken. Sie stimmt mit dem Bundesrat iiberein, dass ein Verzicht auf Tierversuche zum jetzigen
Zeitpunkt mit Nachteilen fiir den wissenschaftlichen Fortschritt und die medizinische Versorgung verbunden sein
konnte. Tierversuche leisten einen wichtigen Beitrag bei der Erforschung zentraler wissenschaftlicher Fragen.
Beispielsweise konnen komplexe physiologische Prozesse, wie die Funktionsweise des Gehirns oder des Immun-
systems, zurzeit nur in Tierversuchen vollstindig abgebildet und erforscht werden. Gerade im Hinblick auf die
aktuelle Pandemielage — und die zu ihrer Uberwindung notwendige Erforschung und Zulassung von wirksamen
und sicheren Impfstoffen, Arzneimitteln und Medizinprodukten — zeigt sich die Bedeutung dieses Forschungsbe-
reichs flir die Gesundheit der Menschen. Den Bundesldndern, die fiir die Durchfiihrung des Tierversuchsrechts
zustindig sind, kommt in diesem Zusammenhang eine besondere Verantwortung zu.

Die Angaben zum Erfiillungsaufwand sind jedoch nicht Gegenstand des weiteren Gesetzgebungsverfahrens und
daher einer Anderung nicht zuginglich. Inhaltlich teilt die Bundesregierung die Auffassung nicht. Die Schétzun-
gen zum Erfiillungsaufwand wurden mit Hilfe des Statistischen Bundesamtes, der Zeitwerttabellen des Leitfadens
fiir den Erfiillungsaufwand sowie der Datenbank ,,WebSKM* erstellt. Der Nationale Normenkontrollrat hat die
Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Gesetzentwurf umfassend gepriift und keine Einwénde er-
hoben. Mangels konkreter Ausfithrungen des Bundesrates, welche Schitzungen er im Einzelnen aus welchen
Griinden anzweifelt, ist eine weitere Bewertung nicht moglich.

Zu Nummer 2 (Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ (§ 5 Absatz 3 Nummer 7 Buchstabe f))

Die Bundesregierung stimmt der Empfehlung des Bundesrates zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsver-
fahrens wird ein (gegebenenfalls rechtsformlich angepasster) entsprechender Formulierungsvorschlag vorgelegt.

Zu Nummer 3 (Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe c (§ 7 Absatz 2a))
Die Bundesregierung lehnt die Empfehlung des Bundesrates ab.

Nach Artikel 46 der Richtlinie 2010/63/EU ,,akzeptiert jeder Mitgliedstaat Daten aus anderen Mitgliedstaaten, die
durch nach Unionsrecht anerkannte Verfahren gewonnen wurden, es sei denn, zum Schutz der 6ffentlichen Ge-
sundheit, Sicherheit oder der Umwelt miissen in Bezug auf diese Daten weitere Verfahren durchgefiihrt werden.*
Der Wortlaut in Artikel 1 Nummer 3 Buchstabe ¢ des Gesetzentwurfs der Bundesregierung orientiert sich eng an
dem Wortlaut des Artikels 46 der Richtlinie 2010/63/EU und sollte daher beibehalten werden.

Davon unberiihrt bleibt die Anforderung, dass ein Tierversuch nur durchgefiihrt werden darf, wenn er unerlésslich
ist. Bei der Entscheidung, ob ein Tierversuch unerlésslich ist, sind die in § 7a Absatz 2 geregelten Grundsétze zu
beachten. Unter anderem ist zu priifen, ob der verfolgte Zweck nicht durch andere Methoden oder Verfahren
erreicht werden kann. Dieser Grundsatz gilt unabhéngig davon, ob die andere Methode oder das andere Verfahren
nach dem Unionsrecht anerkannt ist. Forschende miissen sich im Rahmen der Planung und Antragstellung im
Hinblick auf den Zweck des jeweiligen Tierversuchs demnach insbesondere auch damit beschéftigen, ob dieser
Zweck mit Alternativmethoden erreicht werden kann. Die Frage der Zuléssigkeit eines Wiederholungs- oder Dop-
pelversuchs richtet sich zudem nach § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b des Tierschutzgesetzes.
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Zu Nummer 4 (Artikel 1 Nummer 4 (§ 7a Absatz 2 Nummer 2 Satz 2))
Die Bundesregierung lehnt das Anliegen des Bundesrates ab.

Nach § 7a Absatz 1 Satz 1 des Tierschutzgesetzes darf ein Tierversuch nur durchgefiihrt werden, sofern er zur
Erreichung eines dort genannten Zwecks unerlésslich ist. Bei der Entscheidung, ob ein Tierversuch unerldsslich
ist, ist unter anderem nach § 7a Absatz 2 Nummer 2 des Tierschutzgesetzes zu priifen, ob der verfolgte Zweck
nicht durch andere Methoden oder Verfahren erreicht werden kann. Forschende sind demnach in Bezug auf jeg-
lichen Tierversuch immer verpflichtet, sich im Hinblick auf den Zweck ihrer Forschung damit zu beschiftigen,
inwiefern dieser mit Alternativmethoden erreicht werden kann und zwar unabhingig davon, ob diese Alternativ-
methoden nach dem Unionsrecht anerkannt sind. Diese generelle Verpflichtung wird durch die Ergdnzung in § 7a
Absatz 2 Nummer 2 des Tierschutzgesetzes durch Artikel 1 Nummer 4 des Gesetzentwurfs der Bundesregierung
nicht eingeschrinkt, wie auch die Formulierung ,,insbesondere verdeutlicht. Die Ergéinzung dient vielmehr der
Klarstellung und der eindeutigeren Umsetzung von Artikel 13 Absatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU. Die vom Bun-
desrat empfohlene Formulierung entspricht dagegen nicht der Richtlinienregelung und ist daher nicht zur Umset-
zung der Richtlinie geeignet.

Zu Nummer 5 (Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe eee (§ 8 Absatz 1
Satz 2 Nummer 7a))

Die Bundesregierung lehnt das Anliegen des Bundesrates ab.

Mit Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe eee des Gesetzentwurfs der Bun-
desregierung wird eine eigenstandige Nummer 7a in § 8 Absatz 1 Satz 2 des Tierschutzgesetzes ergianzt. Durch
diese neue Nummer 7a wird die nach Artikel 38 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2010/63/EU erforderliche
Priifung, ob das Projekt so gestaltet ist, dass die Verfahren auf umweltvertrigliche Weise durchgefiihrt werden,
aus Klarstellungsgriinden ergénzt, ohne dass hierdurch die Einhaltung der Vorgaben der Nummern 1 bis 7 beein-
trachtigt wird.

Zu Nummer 6 (Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe eee (§ 8 Absatz 1
Satz 2 Nummer 7a))

Die Bundesregierung lehnt das Anliegen des Bundesrates ab.

Nach Artikel 38 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2010/63/EU ,,ist das Projekt so zu gestalten, dass die Ver-
fahren auf moglichst schmerzlose und umweltvertrdgliche Weise durchgefiihrt werden.* Der Wortlaut in Artikel 1
Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe eee des Gesetzentwurfs der Bundesregierung ori-
entiert sich eng an dem Wortlaut des Artikels 38 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Richtlinie 2010/63/EU und sollte daher
beibehalten werden, um die exakte Umsetzung der Richtlinie sicherzustellen. Jede Prizisierung birgt das Risiko
der Einengung und damit der nicht mehr vollumfénglichen Umsetzung der Richtlinie.

Zu Nummer 7 (Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 8 Absatz 1 Satz 3))
Die Bundesregierung lehnt das Anliegen des Bundesrates ab.

Nach Artikel 38 Absatz 1 Satzteil vor Buchstabe a der Richtlinie 2010/63/EU wird bei der Projektbeurteilung
,.mit einer der Art des jeweiligen Projekts angemessenen Detailliertheit vorgegangen®. Der Wortlaut in Artikel 1
Nummer 5 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb des Gesetzentwurfs der Bundesregierung orientiert sich eng an dem
Wortlaut des Artikels 38 Absatz 1 Satzteil vor Buchstabe a der Richtlinie 2010/63/EU und sollte daher beibehalten
werden, um die exakte Umsetzung der Richtlinie sicherzustellen. Jede Konkretisierung birgt das Risiko der Ein-
schrankung und damit der nicht mehr vollumfénglichen Umsetzung der Richtlinie. Nach § 8 Absatz 1 Satz 2 des
Tierschutzgesetzes ist die Genehmigung fiir ein Versuchsvorhaben zu erteilen, wenn alle Voraussetzungen nach
§ 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 8 vorliegen. Die Priifung dieser Voraussetzungen durch die zustéindige Behorde
héngt dabei insbesondere von der Komplexitit eines Versuchsvorhabens (z. B. interdisziplindre Thematik, kom-
plexer Versuchsaufbau, neuartige Methoden/Techniken) und damit vom Einzelfall ab. Dieser Sachverhalt wird
durch die Formulierung im Gesetzentwurf der Bundesregierung angemessen berticksichtigt.
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Zu Nummer 8 (Artikel 1 Nummer 9 (§ 11 Absatz 1 Satz 1a — neu))
Die Bundesregierung lehnt die Empfehlung des Bundesrates ab.

Auch aus der Sicht der Bundesregierung zielt die Erlaubnispflicht in § 11 Absatz 1 Nummer 1 in erster Linie auf
Versuchstiereinrichtungen ab. In diesem Zusammenhang wird auf den Wortlaut des § 11 Absatz 1 Nummer 1
nach der von der Bundesregierung vorgeschlagenen Anderung hingewiesen: ,,Wer Wirbeltiere (...) verwenden
will (...)“. Der Wille diese Tiere zu verwenden, wird nicht bei dem einzelnen Tierbetreuer gebildet, sondern bei
der Einrichtung, in der der Tierversuch stattfindet. Das Anliegen des Bundesrates ist bereits im Gesetzentwurf der
Bundesregierung beriicksichtigt, da dieser eine Regelung flir Einrichtungen vorsieht, in denen Tiere in Tierversu-
chen verwendet werden. Damit ist die vorgeschlagene Ergdnzung der Formulierung des Bundesrates nicht erfor-
derlich. Mit dem Erginzungsvorschlag des Bundesrates wiirde diese Erlaubnispflicht lediglich in zweifacher
Weise geregelt werden. Ergénzend wird auch auf die Begriindung zu Artikel 1 Nummer 9 des Gesetzentwurfs
hingewiesen.

Zu Nummer 9 (Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa — neu (§ 15 Absatz 1 Satz 1))

Die Bundesregierung stimmt dem Anderungsvorschlag des Bundesrates zu. Im weiteren Verlauf des Gesetzge-
bungsverfahrens wird ein (gegebenenfalls rechtsformlich angepasster) entsprechender Formulierungsvorschlag
vorgelegt.
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