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Empfehlungen AV -K
der Ausschusse

zu Punkt ... der 1006. Sitzung des Bundesrates am 25. Juni 2021

Verordnung zur Anderung der Tierschutz-Versuchstier-
verordnung und der Versuchstiermeldeverordnung

Der federfiihrende Ausschuss flr Agrarpolitik
und Verbraucherschutz (AV) und

der Ausschuss fur Kulturfragen (K)

empfehlen dem Bundesrat, der Verordnung gemald Artikel 80 Absatz 2 des Grund-
gesetzes nach MaRgabe folgender Anderungen zuzustimmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchsta-
be aaa, bbb und ccc (§ 5 Absatz 4 Satz 2 Nummer 1, 2 und 3 TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 5 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

,b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 Nummer 2 werden ... < weiter wie Vorlage > ...
bb) Folgender Satz wird angefugt:

...< weiter wie Vorlage Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b Doppelbuch-
stabe cc > ...

Begrindung:

Der Entwurf der Bundesregierung sieht vor, die bisher in 8 5 Absatz 4 Satz 2
Nummer 2 geregelte Aufgabe des Tierschutzbeauftragten, innerbetrieblich fur
eine moglichst weitgehende Entwicklung, Einfihrung und Anwendung von
Methoden zur Vermeidung, Verminderung und Verbesserung zu sorgen, zu

Vertrieb: Bundesanzeiger Verlag GmbH, Postfach 10 05 34, 50445 Koln
Telefon (02 21) 97 66 83 40, Fax (02 21) 97 66 83 44, www.betrifft-gesetze.de
ISSN 0720-2946



Empfehlungen, 393/1/21 -2-

streichen, ebenso seine bisher in § 5 Absatz 4 Satz 2 Nummer 3 geregelte Auf-
gabe, die mit der Durchfiihrung von Tierversuchen befassten Personen Uber
neue technische und wissenschaftliche Entwicklungen auf den Gebieten der 3R
(also des ,,replace®, ,,reduce” und ,,refine®) zu informieren.

Die Bundesregierung begrindet dies damit, dass diese Aufgaben zur Umset-
zung von Artikel 27 der Richtlinie nun dem Tierschutzausschuss nach § 6 Uber-
tragen wirden und eine ,,Doppelung der Aufgaben® vermieden werden sollte.

Dabei Ubersieht sie jedoch, dass der Tierschutzbeauftragte nach Artikel 25 der
Richtlinie als Tierarzt mit Fachkenntnissen im Bereich der Veterindrmedizin
»beratende Aufgaben im Zusammenhang mit dem Wohlergehen und der Be-
handlung der Tiere wahrnimmt*. Die wichtigste Beratung, die in Einrichtungen
oder Betrieben, in denen Tierversuche durchgefiihrt werden, im Zusammen-
hang mit dem Wohlergehen der Tiere durchgefiihrt werden muss, ist die, wel-
che Ersatz- und Ergdnzungsmethoden i. S. v. 8 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 und des
8 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 zur Verfligung stehen und welche aktuellen
technischen und wissenschaftlichen Entwicklungen es auf dem Gebiet der An-
wendung dieser Methoden gibt. Die Streichung dieser Aufgaben aus dem
Kompetenzbereich des Tierschutzbeauftragten stellt damit einen VerstoR gegen
Artikel 25 letzter Halbsatz der Richtlinie dar.

Hinzu kommt, dass die Richtlinie an keiner Stelle vorsieht, dass der Tier-
schutzbeauftragte diese Aufgaben nicht auch neben dem Tierschutzausschuss
wahrnehmen dirfte. Vielmehr spricht nichts dagegen, dass beide Einrichtungen
zwar voneinander unabhéngig sind, aber dennoch in Richtung auf das gemein-
same Ziel einer moglichst weitgehenden Umsetzung des 3R-Prinzips zusam-
menarbeiten und sich dabei wechselseitig mit Fachwissen unterstitzen. Eine
solche ,,Doppelung der Aufgaben* wére durchaus im Sinne eines mdglichst ef-
fektiven Tierschutzes: Zum einen wird die Einfiihrung und Anwendung von
Ersatz- und Erganzungsmethoden gefordert und beschleunigt, wenn in einer
Einrichtung bzw. einem Betrieb nicht nur eine sondern zwei Institutionen da-
mit befasst sind und miteinander um die bestmdgliche Erflllung dieser Aufga-
be konkurrieren; zum anderen kann der Tierschutzausschuss — jedenfalls nach
der derzeitigen Fassung von 6 Absatz 1 Nummer 3 — mit so vielen wissen-
schaftlichen Mitgliedern (d. h. i. d. R. Personen, die selbst an der Planung und
Durchfiihrung von Tierversuchen beteiligt sind) besetzt sein, dass diese gegen-
Uber den anderen Mitgliedern die Mehrheit haben, und es ist in diesem Fall
keineswegs sicher, dass sich der so besetzte Ausschuss dann mit dem erforder-
lichen Engagement um die Entwicklung, Einfihrung und Anwendung neuer
Methoden des ,,replace®, ,,reduce” und ,,refine” und um die Weitergabe der je-
weils neuesten Informationen uber aktuelle wissenschaftliche und technische
Entwicklungen auf diesem Gebiet bemuhen wird. Ein konkurrierendes und
damit belebendes Nebeneinander von Tierschutzbeauftragtem und Tierschutz-
ausschuss auf dem Gebiet des ,,replace”, ,,reduce” und ,refine” kann fir das
Ziel der Richtlinie, durch die vermehrte Entwicklung, Einfilhrung Anwendung
von Ersatz- und Ergédnzungsmethoden tberkommene Tierversuche mehr und
mehr Uberflissig zu machen, nur forderlich sein.
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Zu Artikel 1 Nummer 5 Buchstabe b Doppelbuchstabe cc (8 5 Absatz 4 Satz 3
TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 5 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:
,b) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 1 Nummer 2 werden ... < weiter wie Vorlage > ...
bb) Satz 2 wird wie folgt geéndert:
aaa) InNummer 1 ... <weiter wie Vorlage > ...
bbb)  Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
... < weiter wie Vorlage > ...

ccc)  Nummer 3 ... < weiter wie Vorlage > ...*

Begrindung:

Diese Vorschrift zielt darauf ab, die von Artikel 36 Absatz 2 und Artikel 38
Absatz 1 bis 3 der Richtlinie vorgesehene effektive Projektbeurteilung durch
die zustédndige Behdrde im Genehmigungsverfahren zu behindern und zu be-
eintrachtigen; sie verstoft gegen die genannten Artikel der Richtlinie:

Die flr jede Tierversuchsgenehmigung in 8 5 Absatz 4 Satz 2 Nummer 1 fest-
gelegte Pflicht des Tierschutzbeauftragten, zu dem Genehmigungsantrag
schriftlich Stellung zu nehmen und seine Stellungnahme auf Verlangen der zu-
stdandigen Behorde vorzulegen, dient u. a. dazu, der Behdrde die Prifung der
Unerlésslichkeit des beantragten Tierversuchs zu erleichtern, indem man davon
ausgeht, dass der Tierschutzbeauftragte — wenn es zu einem beantragten Ver-
suchsvorhaben effektive Alternativmethoden ohne Tiere oder mit weniger Tie-
ren oder mit weniger starken, weniger haufigen oder weniger lang andauernden
Schmerzen oder Leiden gibt — dies in seiner Stellungnahme angeben wird. Da
es auf dem Gebiet der Aus-, Fort- und Weiterbildung besonders viele tierver-
brauchsfreie Alternativmethoden gibt, wére es fir die zustandige Behdrde hier
besonders wichtig, hiertiber von dem Tierschutzbeauftragten aktuelle Informa-
tionen zu erhalten. Es ist zudem nicht selten, dass ein- und derselbe tiberkom-
mende Tierversuch zur Aus-, Fort- oder Weiterbildung an der einen Hochschu-
le noch angeordnet und durchgefiihrt wird, wahrend eine andere Hochschule
ihn bereits durch ein alternatives tierverbrauchsfreies Verfahren oder eine
Kombination mehrerer solcher Verfahren ersetzt. Die Behdrde muss die Mog-
lichkeit haben, dies im Genehmigungsverfahren aufzuklaren und Alternativme-
thoden, die im Wesentlichen denselben Ausbildungserfolg erreichen kdénnen,
durchzusetzen. Dafur ben6tigt sie neben der Ublichen 40tégigen Bearbeitungs-
frist die Mitwirkung des Tierschutzbeauftragten.
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Der von der Bundesregierung als Begrindung fur 8 5 Absatz 4 Satz 3 ange-
fiihrte angeblich routineméRige oder sich wiederholende Charakter dieser Tier-
versuche hat mit der Frage, welche (neuen) Alternativmethoden es in diesem
Bereich gibt und wo diese Alternativen bereits mit welchem Erfolg anstelle ei-
nes beantragten Tierversuchs angewendet werden — und dass die Behorde zur
Klérung dieser Fragen sachkundige Hilfe bendtigt — nichts zu tun und kann
deswegen die AusschlieBung des Tierschutzbeauftragten von der Mitwirkung
im Genehmigungsverfahren nicht begriinden.

3. Zu Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (8 6 Absatz 1 Satz 2

TierSchVers)

In Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe aa wie folgt zu fassen:
,aa)  Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»,Dem Tierschutzausschuss gehdren mindestens an

1. die fiir die Uberwachung der Pflege der in der Einrichtung oder in
dem Betrieb befindlichen Tiere und ihr Wohlergehen verantwortli-
chen Personen und

2. ein wissenschaftliches Mitglied, soweit in der Einrichtung oder dem
Betrieb Tierversuche durchgefihrt werden.” ¢

Begrindung:

Die bisherige Fassung von 8 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 zielt erkennbar da-
rauf ab, dass im Tierschutzausschuss — entgegen den klaren Wortlaut von Arti-
kel 26 Absatz 2 der Richtlinie — ,,mehrere Personen, die Tierversuche durch-
fihren® sitzen kénnen. Damit wird ermdoglicht, den Tierschutzausschuss so zu
besetzen, dass die mit der Durchfiihrung von Tierversuchen befassten Personen
die Mehrheit haben und die fiir die Uberwachung der Pflege der Tiere und ihr
Wohlergehen verantwortlichen Personen Gberstimmen kénnen.

Das verstoRt gegen den unmissverstandlichen Wortlaut von 8 26 Absatz 2:
Dort wird klar differenziert zwischen Personen, die fir das Wohlergehen und
die Pflege der Tiere verantwortlich sind (also den Personen, die in Artikel 24
Absatz 1 der Richtlinie und in § 4 TierSchVersV benannt sind) — von diesen
konnen mehrere an dem Ausschuss beteiligt werden — und wissenschaftlichen
Mitgliedern (also auch Personen, die an der Planung oder Durchfiihrung von
Tierversuchen beteiligt sind) — von diesen darf explizit nur ,,ein wissenschaftli-
ches Mitglied* in dem Ausschuss vertreten sein. Es heif3t weder ,,wissenschaft-
liche Mitglieder” noch ,,mindestens ein wissenschaftliches Mitglied”, sondern
nur ,,ein wissenschaftliches Mitglied“. Es heif3t erst recht nicht ,,mehrere Per-
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sonen, die Tierversuche durchfihren®.

Der VerstoR von § 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 gegen Artikel 26 Absatz 2 der
Richtlinie ist damit eindeutig.

Die erkennbar in Kauf genommene Majorisierung des Tierschutzausschusses
durch Personen, die mit der Planung oder Durchfiihrung von Tierversuchen be-
fasst sind, verst6it auch gegen den Sinn und Zweck von Artikel 26 und 27 der
Richtlinie: Danach besteht die Hauptaufgabe des Ausschusses darin, zu den in
der Einrichtung oder dem Betrieb blichen Tierversuchen Ersatz- und Ergén-
zungsmethoden zu finden, die anstelle dieser Tierversuche in der Einrich-
tung/dem Betrieb eingefuhrt und durchgesetzt werden sollen, und neueste In-
formationen Uber technische und wissenschaftliche Entwicklungen zu solchen
Methoden der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung zu verbreiten.
Die Aufgabe des Ausschusses ist also, durchzusetzen, dass die in der Einrich-
tung oder dem Betrieb Ublichen Tierversuche so weit wie mdglich durch die
Einfihrung neuer Ersatzmethoden abgeschafft werden, zumindest aber durch
neue Ergédnzungsmethoden im Sinne von mehr Tierschonung wesentlich ver-
andert werden. Fir diese Aufgaben sind Personen, die Tierversuche planen und
durchfuhren eher ungeeignet, weil sie ihre bisherige berufliche Tatigkeit und
die ihrer Kollegen — wenn sie diese Aufgaben ernst nehmen — damit standig in
Frage stellen missten und man nicht bei jedem Menschen erwarten kann, dass
er dazu bereit und fahig ist.

Deswegen ist die Mitgliedschaft dieser Personen in dem Tierschutzausschuss
durch Artikel 26 Absatz 2 mit guten Grunden auf ein Mitglied beschrankt wor-
den.

Die anderen Mitglieder des Tierschutzausschusses sollen nach dem klaren
Wortlaut von Artikel 26 Absatz 2 diejenigen sein, die nach Artikel 24 Absatz 1
fir die Beaufsichtigung des Wohlergehens und der Pflege der Tiere verant-
wortlich sind — also der in § 4 TierSchVersV geregelte Personenkreis. Das wird
durch die bisherige Wortfassung von 8 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 nicht mit
genuigender Deutlichkeit zum Ausdruck gebracht, so dass 8 6 Absatz 1 Satz 2
in der von der Bundesregierung vorgesehenen Fassung gegen den Wortlaut und
den Sinn und Zweck von Artikel 26 der Richtlinie verstoft.

K 4. Zu Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb
Buch- (8 6Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 TierSchVersV),
stabe a Nummer 14 Buchstabe a (8 31 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢

entfallt bei TierSchVersV)
Annahme

von Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
Ziffer 3

a) In Nummer 6 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb § 6
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 sind die Worter ,,jede Person,* durch die Worter
»eine oder mehrere Personen,” zu ersetzen.
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b) Nummer 14 Buchstabe a 8 31 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe c ist wie folgt
zu andern:

aa) Das Wort ,,Anzahl* ist durch die Worter ,,geschatzten Anzahl“ zu erset-

zen.

bb) Die Worter ,,einschliel3lich deren Berechnung* sind zu streichen.

Begrindung:
Zu Buchstabe a:

Je nach GroRe der Einrichtung kénnen sehr viele Personen fur das Wohlerge-
hen und die Pflege der Tiere verantwortlich sein. Wenn alle auch Mitglieder im
Tierschutzausschuss sind, kann sich dies negativ auf dessen Arbeitsfahigkeit
auswirken.

Zu Buchstabe b:

Vor allem in der Grundlagenforschung ist eine prézise Berechnung der Tier-
zahlen im Vorhinein oft nicht méglich. Die Forderung nach einer solchen Be-
rechnung wird in der Praxis daher oft nicht umsetzbar sein. Die EU-Richtlinie
(Artikel 37 Absatz 1 Buchstabe ¢ beziehungsweise Anhang VI) verlangt hier
ebenfalls nur die Angabe der ,,geschétzten Anzahl“ der Tiere.

Zu Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchsta-

be ddd (8 6 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 bis 7 TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 6 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchsta-
be ddd sind die anzufiigenden Nummern 5 bis 7 wie folgt zu fassen:

»D. das gesamte mit Tierversuchen sowie mit der Zlchtung, Haltung, Pflege
und Tétung von Tieren befasste Personal der Einrichtung oder des Betrie-
bes

a)

im Hinblick auf die Erfullung der Anforderungen des § 7 Absatz 1
Satz 2 und 3 sowie des § 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des Tier-
schutzgesetzes und im Hinblick auf MalRnahmen, die zur Verbesserung
der Zucht, Unterbringung und Pflege und der bei der T6tung von Tieren
angewendeten Verfahren beitragen, zu beraten,



-7- Empfehlungen, 393/1/21

6.

b)

laufend Uber technische und wissenschaftliche Entwicklungen zur Er-
fullung der Anforderungen des 8 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie des
§ 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des Tierschutzgesetzes und zur Ver-
besserung der Zucht, Unterbringung und Pflege und der zur T6tung von
Tieren angewendeten Verfahren zu informieren, insbesondere Uber
Entwicklungen zu Mdglichkeiten der Verbesserung des Wohlergehens
der Tiere,

< wie Vorlage Nummer 6 > ...

7. Faktoren, auch aufgrund der Erkenntnisse aus den innerbetrieblichen Ver-

suchen, zu ermitteln, die zu einer weitergehenden Erfiillung der Anforde-

rungen des § 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie des 8§ 7a Absatz 2 Nummer 2, 4
und 5 des Tierschutzgesetzes und zur Verbesserung der Zucht, Unterbrin-

gung und Pflege und der bei der Totung von Tieren angewendeten Verfah-

ren beitragen, und entsprechende Empfehlungen zu geben, insbesondere zur

Verbesserung des Wohlergehens der Tiere.*

Begrindung:

Nach Artikel 27 Absatz 1 Buchstabe b der Richtlinie 2010/63/EU muss der
Tierschutzausschuss das gesamte Personal in der Einrichtung bzw. dem Betrieb
— also nicht nur die mit der Durchfiihrung von Tierversuchen befassten Perso-
nen, sondern auch das mit der Zucht, der Haltung, der Pflege und der Tétung
von Versuchstieren befasste Personal — im Hinblick auf die Anwendung der
Prinzipien der Vermeidung, Verminderung und Verbesserung und auf Mdog-
lichkeiten zur Verbesserung des Wohlergehens der Tiere beraten und dazu In-
formationen Uber technische und wissenschaftliche Entwicklungen bereitstel-
len.

Nach Artikel 27 Absatz 1 Buchstabe d der Richtlinie soll der Tierschutzhaus-
schuss die in der Einrichtung bzw. dem Betrieb durchgefiihrten Tierversuche
»verfolgen®, sowohl im Hinblick auf ihre Entwicklung und ihre Ergebnisse als
auch im Hinblick auf ihre Auswirkungen auf die verwendeten Tiere. Aus die-
sen Beobachtungen soll er ,,Faktoren, die zu einer weitergehenden Vermei-
dung, Verminderung und Verbesserung beitragen®, ableiten und zum Gegen-
stand von Empfehlungen machen.

Das kommt in 8 6 Absatz 2 bisherige Fassung nur unzureichend zum Aus-
druck.

In dem vorliegenden Entwurf der Bundesregierung ist nach wie vor nicht gere-
gelt,

a)  dass der Tierschutzausschuss das gesamte Personal der Einrichtung bzw.
des Betriebs, also auch die mit der Zucht, der Haltung, der Pflege und der
Totung von Versuchstieren befassten Personen tber Moglichkeiten, das



Empfehlungen, 393/1/21 -8 -

Wohlergehen der Tiere zu verbessern, beraten muss,

b)  dass er auch diesen Personen aktuelle Informationen tber wissenschaftli-
che und technische Entwicklungen im Hinblick auf solche Verbesserun-
gen zur Verfligung stellen muss und

c) dass er bei der Ermittlung solcher Faktoren, die zu einer weitergehenden
Anwendung von Ersatz- und Ergdnzungsmethoden in Tierversuchen und
zu einer Verbesserung des Wohlergehens der Tiere bei der Zucht, der
Haltung, der Pflege und bei den angewendeten Tétungsverfahren fiihren
konnen, auch Erkenntnisse aus den in der Einrichtung bzw. dem Betrieb
durchgefuhrten Tierversuchen verwenden muss.

AV 6. Zu Artikel 1 Nummer 8 (8 12 Satz 2 TierSchVersV)

Artikel 1 Nummer 8 ist zu streichen.

Begrindung:

Artikel 1 Nummer 8 der BR-Drucksache 393/21 beeintréchtigt die vollstandige
Beantragung einer Erlaubnis, fuhrt zu einer Verzdgerung des Verwaltungsver-
fahrens, und ist daher zu streichen.

8 12 der Tierschutz-Versuchstierverordnung (TierSchVersV) enthélt fir den
Rechtsunterworfenen die Tatbestandsmerkmale, die erfillt werden mussen, um
eine Erlaubnis nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes
(TierSchG) bei der zustandigen Behorde zu beantragen. 8 11 TierSchVersV
enthélt fur die Behorde die Tatbestandsmerkmale, die erfillt werden missen,
um eben eine solche Erlaubnis erteilen zu dirfen. Bisher war § 12 im Hinblick
auf die vom Antragssteller einzureichenden Unterlagen nicht abschlieRend
formuliert. In praxi hat er sich an § 11 orientiert und die dort notwendigen
Nachweise fir eine Erlaubniserteilung eingereicht. Mit der BR-Druck-
sache 393/21 wird in 8 12 eine Formulierung eingefuhrt (,,dem Antrag sind
folgende Unterlagen beizufiigen®), die nunmehr dem Antragssteller suggeriert,
dass auBer den dort genannten Unterlagen keine anderen einzureichen sind.
Das wiirde dann darauf hinauslaufen, dass die Behorde stets weitere Nachwei-
se, die fur die Erteilung der Erlaubnis nach § 11 TierSchVersV erforderlich
sind, z. B. dass die Raumlichkeiten geeignet sind, nachfordern muss. Dies er-
scheint nicht nur tberflissig und fiir den Vollzug hinderlich, sondern fir den
Rechtsunterworfenen auch irrefiihrend und ist daher zu streichen.
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7. Zu Artikel 1 Nummer 9 Buchstabe b (8 13 Absatz 2 Satz 3,

Absatz 3 TierSchVersV)

In Artikel 1 ist Nummer 9 wie folgt zu andern:

a) Buchstabe b ist zu streichen.

b) Buchstabe ¢ wird zu Buchstabe b und ist wie folgt zu fassen:

,b) Folgender Absatz 3 wird angefigt:

,»(3) Jede erhebliche Anderung der in § 12 Satz 1 Nummer 2 ge-
nannten Sachverhalte, die sich nachteilig auf das Wohlergehen der Tie-
re auswirken konnte, sowie jede Anderung der Sachverhalte nach § 12
Satz 1 Nummer 3 bedarf einer erneuten Erlaubnis.” *

Begriindung:

Die Haltung von Tieren im Sinne des § 11 Absatz 1 Nummer 1 Tierschutzge-
setz bedarf der Erlaubnis der zustdndigen Behdrde. Die Prifung des Vorhan-
denseins der Erlaubnisvoraussetzungen nach 8 11 Absatz TierSchVersV erfolgt
auf Grundlage der Art und Anzahl zukiinftig gehaltener Tiere. Anderungen der
Sachverhalte nach § 12 Satz 1 Nummer 3 bediirfen der grundlegenden Uber-
priifung, ob die Erlaubnisvoraussetzungen weiterhin gegeben sind und missen
daher als erhebliche, erlaubnispflichtige Anderung gelten. Die Formulierung
des Entwurfs fiihrt jedoch dazu, dass bei Vornahme einer Anderung nach § 12
Satz 1 Nummer 3, die nach Einschatzung des Erlaubnisinhabers weder erhebli-
cher Natur ist noch sich nachteilig auf das Wohlergehen der Tiere auswirkt,
keine Verpflichtung besteht dies im Vorhinein bei den zustandigen Behdrden
zu beantragen oder diese auf anderem Weg tber die Anderung zu informieren.

8. Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe ¢ (8 17 Absatz 4 Satz 1 Nummer 01 -neu-,

Nummer 1 und 2 TierSchVersV),
Nummer 14 Buchstabe a (§ 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
Buchstabe ¢ TierSchVersV)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

a)

In Nummer 11 Buchstabe c ist 8 17 Absatz 4 Satz 1 wie folgt zu &ndern:

aa) Der Nummer 1 ist folgende Nummer 01 voranzustellen:
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»,01.  die Notwendigkeit der Anwendung der Mittel, durch die das
AuBern von Schmerzen verhindert oder beeintrachtigt wird,*

bb) In Nummer 1 und 2 ist jeweils vor dem Wort ,,Anwendung* das Wort
»~angemessene* einzufiigen.

b) In Nummer 14 Buchstabe a ist 8 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢
wie folgt zu fassen:

,»C) im Fall des § 17 Absatz 4 unter Angabe der dort genannten Mittel,

aa) die Notwendigkeit der Anwendung der Mittel, durch die das Au-
Rern von Schmerzen verhindert oder beeintréchtigt wird,

bb) die angemessene Anwendung der Mittel zur Narkose oder zur loka-
len Schmerzausschaltung und

cc) im Fall des 8 17 Absatz 4 Satz 1 Nummer 3 die angemessene An-
wendung der schmerzlindernden Mittel,”

Begrindung:

Durch die zusatzliche Einfuhrung der Ziffer 1 im Absatz 4 wird Klar, dass eine
wissenschaftliche Begriindung erforderlich ist fir die Darlegung der Notwen-
digkeit der Anwendung der Mittel, durch die bei einem betdubten Wirbeltier
oder KopffiRer das AuBern von Schmerzen verhindert oder beeintrachtigt
wird. Wissenschaftlich zu begrunden ist darliber hinaus die angemessene An-
wendung der Mittel zur Narkose oder lokalen Schmerzausschaltung. Es kann
nicht gewollt sein, in diesem Zusammenhang lediglich die Benennung der Mit-
tel zur Narkose sowie der schmerzlindernden Mittel sowie deren wissenschaft-
liche Begriindung zu verlangen.

Die Anderungen im § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ ergeben sich
als Folgeanderung.

9. Zu Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe ¢ (§ 17 Absatz 4 Satz 2 TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe ¢ sind in § 17 Absatz 4 Satz 2 am Ende
nach dem Wort ,,anzugeben® die Worter ,,und zu erldutern, dass der Einsatz von
dem Mittel nicht dazu dient, den Ausdruck von Schmerz zu verhindern oder zu
beschrénken, weil das Tier aufgrund der gleichzeitigen Gabe des Betdubungs-
mittels oder der Analgetika hinreichend davor geschiitzt ist, tatsachlich Schmerz
wahrzunehmen” einzufiigen.
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Begrindung:

Dient der Klarstellung des Gewollten. Gegenwartig ware die TierSchVersV
ohne ein Heranziehen der Richtlinie 2010/63/EU nicht alleinig verstandlich
und vollziehbar.

Artikel 1 Nummer 11 Buchstabe c¢ dient der Herstellung von bisher beklagter
fehlender Richtlinienkonformitat. Der neue Absatz 4 wirkt unvollstandig und
damit unklar. Es fehlt eine Aussage daruber, zu welchem Zweck die wissen-
schaftliche Begriindung dient. Normalerweise ist der Wissenschaftler gewohnt,
dass er aufgefordert wird zu begriinden, warum das was er macht, erforderlich
ist, um es mit dem Versuchszweck in Einklang zu bringen. Das ist aber in die-
sem Fall nicht die Intention der Richtlinie 2010/63/EU. Solange aber in Ab-
satz 4 nur steht, er hat die Anwendung der Mittel wissenschaftlich zu begrin-
den, kann er — ohne die Richtlinie zu Rate zu ziehen — nicht verstehen, was er
und mit welchem Ziel er begriinden soll. Der VVorschlag dient entsprechend der
Klarstellung des Gewollten.

Die Richtlinie will sicherstellen, dass der Wissenschaftlicher sich iber die an-
zuwendenden Mittel zur Betdubung genau Gedanken macht. Sein Ziel ist die
Betdubung der Tiere, um die Eingriffe vorzunehmen. Ihm soll Kklar sein, dass
wenn er ein Betdubungsmittel, das prinzipiell geeignet wére den Ausdruck von
Schmerz zu verhindern, dieses nur dann anwenden darf, wenn die Wirkungs-
weise der Betdubung sicherstellt, dass das Tier tatsachlich gar keinen Schmerz
empfinden kann. Diese Uberlegungen muss der Wissenschaftler nach Ansicht
der Richtlinie anstellen und soll diese entsprechend wissenschaftlich begrindet
darlegen. Das geht bisher aus § 17 Absatz 4 nicht hervor.

AV 10. Zu Artikel 1 Nummer 11a - neu - (8§ 25 TierSchVersV)"

In Artikel 1 ist nach Nummer 11 folgende Nummer 11a einzufligen:
,11a. 8§ 25 wird wie folgt gefasst:
»825

Tierversuche an Wirbeltieren oder KopffuRern, die bei den verwende-
ten Tieren zu voraussichtlich langer anhaltenden oder sich wiederho-
lenden erheblichen Schmerzen oder Leiden fuhren, kdnnen nur in Aus-
nahmefallen genehmigt werden, wenn aufgrund auBergewohnlicher
Umsténde eine besonders hohe Wahrscheinlichkeit fiir einen besonders
hohen, den Ublichen Rahmen signifikant tbersteigenden Nutzen fur we-
sentliche Bedurfnisse von Mensch oder Tier besteht.” ¢

Bei gleichzeitiger Annahme mit Ziffer 11 im Plenum ware in Ziffer 11 in Buchstabe e die neue Num-
mer 11e zu streichen.
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Begrindung:

Schwerst belastende Tierversuche dirfen nach Artikel 15 Absatz 2 der Richtli-
nie grundsétzlich nicht durchgefuhrt und damit auch nicht genehmigt werden.

Zu einer Durchbrechung dieses grundsétzlichen Verbots darf es nach Arti-
kel 55 Absatz 3 Satz 1 der Richtlinie nur ,,in Ausnahmefallen* kommen.

In Artikel 15 Absatz 2 der Richtlinie ist eine ,,Obergrenze flir Schmerzen, Lei-
den und Angste, die in wissenschaftlichen Verfahren nicht tberschritten wer-
den darf* eingefihrt worden (Erwédgungsgrund Nr. 23: ,Hierzu sollte die
Durchfiihrung von Verfahren, die voraussichtlich langer andauernde und nicht
zu lindernde starke Schmerzen, schwere Leiden oder Angste ausldsen, unter-
sagt werden®).

In Anbetracht dieses sich aus der Richtlinie ergebenden grundsatzlichen Ver-
bots kann eine Durchbrechung dieser Obergrenze nur in Ausnahmeféllen ge-
stattet werden, wie in Artikel 55 Absatz 3 der Richtlinie ausdriicklich formu-
liert wird.

Die Beschrankung auf solche Ausnahmefalle kommt in § 25 Absatz 1 und 2
TierSchVersV bisheriger Fassung nicht zum Ausdruck. Der darin liegende
Verstol3 gegen Artikel 55 Absatz 3 der Richtlinie muss durch die Einfigung
der Worter ,,nur in Ausnahmeféllen” und ,,aufgrund auflergewohnlicher Um-
stdnde” behoben werden. Dartiber hinaus bedarf der nédheren Konkretisierung,
wann ein solcher Ausnahmefall angenommen werden kann. In § 25 Absatz 1
und 2 TierSchVersV bisheriger Fassung fehlt es an dieser Konkretisierung. Es
fehlt die Klarstellung, dass an das Vorliegen eines solchen Ausnahmefalls sehr
hohe Anforderungen zu stellen sind. Diese betreffen sowohl den zu erwarten-
den Nutzen, der nach Art, AusmaR, Wahrscheinlichkeit, zeitlicher N&he und
Zahl der davon moglicherweise profitierenden Personen besonders hoch sein
muss, als auch die Wahrscheinlichkeit, mit der die Verwirklichung dieses Nut-
zens erwartet werden kann.

Deshalb bedarf es der Einfligung der Worter ,,wenn... eine besonders hohe
Wahrscheinlichkeit fur einen besonders hohen, den tblichen Rahmen signifi-
kant Obersteigenden Nutzen fur wesentliche Bedurfnisse von Mensch oder Tier
besteht*.

Aus der Entstehungsgeschichte von Artikel 55 Absatz 3 der Richtlinie geht
hervor, dass das Verbot von schwerst belastenden Tierversuchen nach dem
Willen der EU-Kommission zundchst absolut, also ohne die Mdglichkeit zu ei-
ner Durchbrechung, gelten sollte. Erst auf Veranlassung einiger Mitgliedstaa-
ten Uber den Rat ist es dann im weiteren Rechtssetzungsverfahren zu einem
Kompromiss zwischen Kommission, Rat und Parlament gekommen, als dessen
Ergebnis sich der jetzige Artikel 55 Absatz 3 darstellt. Dabei ist es bei der
Feststellung in Erwédgungsgrund Nr. 23 geblieben, wonach es aus ethischer
Sicht eine Obergrenze fir Schmerzen, Leiden und Angste geben sollte, die in
wissenschaftlichen Verfahren nicht Gberschritten werden darf. Daraus folgt,
dass die Anforderungen, die an das Vorliegeneines Ausnahmefalles im Sinne
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von Artikel 55 Absatz 3 Satz 1 der Richtlinie gestellt werden mussen, sehr
hoch sind, und dass ein solcher Ausnahmefall nur unter sehr restriktiven
Voraussetzungen — sowohl was Art und Ausmald des Nutzens angeht als auch
was die Wahrscheinlichkeit betrifft, mit der es zur Verwirklichung dieses Nut-
zens kommen wird —angenommen werden darf.

Dies kommt in 8 25 Absatz 1 und 2 TierSchVersV bisheriger Fassung nur
hochst unzureichend zum Ausdruck, da sich 8 25 bisheriger Fassung nur auf
eine Beschreibung solcher Voraussetzungen beschrénkt, die fur jeden Tierver-
such, um genehmigt werden zu kénnen, erfillt sein missen. Die Unerlasslich-
keit, auf die in 8 25 Absatz 2 Satz 2 TierSchVersV abgehoben wird, entspricht
nur derjenigen Genehmigungsvoraussetzung, die nach § 7 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 und § 7a Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 1, 2, 4 und 5 TierSchG
fur jeden Tierversuch vorliegen muss. Die weitere nach Absatz 2 Satz 2 in
Verbindung mit Absatz 1 notwendige Genehmigungsvoraussetzung — namlich,
dass die angestrebten Ergebnisse vermuten lassen mdissen, ,,dass sie flr we-
sentliche Bedurfnisse ... von hervorragender Bedeutung sein werden* — ent-
spricht lediglich der Genehmigungsvoraussetzung der ethischen Vertretbarkeit,
die nach 8§ 7a Absatz 2 Nummer 3 TierSchG ebenfalls bei jedem Tierversuch
erflllt sein muss. Denn wenn ein Tierversuch — weil die mit ihm verbundenen
Schmerzen, Leiden und Angste der Tiere bereits fir sich gesehen erheblich
sind und weil diese Belastungen dadurch, dass sie langer anhalten und nicht ge-
lindert werden konnen, den Grad ,,sehr schwer* oder ,,schwerst* erreichen —
nur genehmigt werden kann, wenn er nicht lediglich fur unwesentliche sondern
fir wesentliche Bedurfnisse von Mensch oder Tier von Bedeutung ist und
wenn diese Bedeutung nicht nur méRig oder mittel ist sondern als ,,hervorra-
gend* eingestuft werden muss, dann bedeutet das nichts anderes als das, was
fiir jeden Tierversuch gilt: dass namlich die Schaden-Nutzen-Relation im Sinne
von Artikel 38 Absatz 2 Buchstabe d der Richtlinie angemessen sein und der
Tierversuch gemal § 7a Absatz 2 Nummer 3 TierSchG ethisch vertretbar sein
muss.

Davon, dass der Begriff ,,Ausnahmefélle im Sinne von Artikel 55 Absatz 3
Satz 1 der Richtlinie das Vorliegen auBergewdhnlicher Umstande erfordert und
dass der Nutzen, der aufgrund dieser Umstdnde zu erwarten ist, nach seiner
Art, seinem Ausmalf, seiner Wahrscheinlichkeit, seiner zeitlichen Néahe und der
Zahl der davon voraussichtlich profitierenden Personen nicht nur sehr hoch
sein sondern sich auch signifikant aullerhalb des Ublichen Rahmens bewegen
muss, findet sich in § 25 Absatz 2 und Absatz 1 TierSchVersV bislang nichts.
Auch von der Notwendigkeit, dass eine besonders hohe Wahrscheinlichkeit fur
die Verwirklichung dieses Nutzens bestehen muss, ist in § 25 Absatz 1 und 2
bislang nicht die Rede.
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An das das Vorliegen eines Ausnahmefalles i. S. von Artikel 55 Absatz 3 der
Richtlinie sind aber — weil hier die grundsatzlich geltende Obergrenze fur
Schmerzen, Leiden und Angste Gberschritten wird — solche hohen Anforderun-
gen zu stellen (vgl. auch Bundesrat, BR-Drs. 431/13 [B] Anlage S. 19: ,,...
langer anhaltende erhebliche Schmerzen oder Leiden, die nicht gelindert wer-
den konnen, sind ethisch nicht vertretbar”). Es bedarf deswegen sowohl eines
besonders hohen, den ublichen Rahmen signifikant Gbersteigenden Nutzens fur
wesentliche Bedirfnisse fir Mensch oder Tier als auch einer besonders hohen
Wahrscheinlichkeit, dass dieser Nutzen als Folge der Durchfiihrung des Tier-
versuchs verwirklicht werden wird (vgl. Peters/Stucki, Tierversuchsrichtlinie
2010/63/EU: Rechtsgutachten zu ihrer Umsetzung in Deutschland; Stiftung fiir
das Tier im Recht, Schulthess 2014, B.II. 3.1.3: ,,Der erwartete, sehr hohe Nut-
zen muss sich signifikant aulRerhalb des Gblichen Rahmens befinden, um in
Ausnahmeféllen die Vornahme einer grundsatzlich verbotenen Schaden-
Nutzen-Abwagung zu rechtfertigen®).

Dies kommt in 8 25 Absatz 1 und 2 TierSchVersV bisheriger Fassung entgegen
Artikel 55 Absatz 3 und Artikel 15 Absatz 2 nur hdchst unzureichend zum
Ausdruck. Um dieses Umsetzungsdefizit zu beheben, bedarf es der vorgeschla-
genen Neufassung.

Dagegen ist die bisher in 8 25 Absatz 2 Satz 1 verwendete Formulierung ,, ...
und nicht gelindert werden kénnen* tberfllissig und muss entfallen: Wenn die
Schmerzen oder Leiden so gelindert werden kdnnen, dass sie die Schwelle zur
Erheblichkeit nicht mehr erreichen oder dass sie diese Schwelle jedenfalls nicht
fiir einen Zeitraum, der als langer anhaltend bewertet werden kann, tberschrei-
ten, dann fehlt es bereits entweder an dem Merkmal ,,erheblich® oder an dem
Merkmal ,,l&nger anhaltend” und der Tierversuch kann nicht als schwerst be-
lastend eingestuft werden. Falls indes eine solche Linderung nicht méglich ist,
so ist sowohl das Merkmal ,.erheblich* als auch das Merkmal ,,I&nger anhal-
tend” erfullt; der Tierversuch ist dann schwerst belastend und kann nur bei
Vorliegen eines Ausnahmefalles i. S. der obigen Erwagungen — besonders hohe
Wahrscheinlichkeit fur einen besonders hohen, den tblichen Rahmen signifi-
kant Gbersteigenden Nutzen fur wesentliche Bedurfnisse von Mensch oder Tier
— genehmigt werden.
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AV 11. Zu Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe b - neu - (8 1 Absatz 2 Nummer 1 TierSchVersV),
Nummer 3 Buchstabe b - neu - (8§ 2 Absatz 3 Nummer 2 TierSchVersV),
Nummer 9a - neu - (8 15 Absatz 1 Satz 3 TierSchVersV),

Nummer 11 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa - neu - (8 17 Absatz 3
Satz 2 TierSchVersV),
Nummmer 11a - neu - bis 11 e - neu - (8 21 Satz 2 Nummer 2,
8 22 Satz 2 Nummer 2,
8 23 Absatz 2 Nummer 2,
Absatz 3
Absatz 4 Nummer 2,
Absatz 5 Satz 1 Nummer 2,
8 24 Absatz 2,
8§ 25 Absatz 2 Satz 2°
TierSchVersV)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
a) Nummer 2 ist wie folgt zu fassen:
,2. 8 1 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) In Nummer 3 ... < weiter wie Vorlage > ...
bb) In Nummer 4 ... < weiter wie Vorlage > ...
cc) Folgende Nummer 5 ... < weiter wie Vorlage > ...

b) In Absatz 2 Nummer 1 werden die Worter ,,wissenschaftlich be-
grundet dargelegt wird“ durch die Worter ,,aus wissenschaftlicher
oder padagogischer Sicht nach Prufung durch die zustandige Be-
horde anhand des aktuellsten Stands der Forschung gerechtfertigt
ist* ersetzt.*

Bei gleichzeitiger Annahme mit Ziffer 10 im Plenum wadre in Ziffer 11 Buchstabe e die neue Num-
mer 11e zu streichen.
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b) Nummer 3 ist wie folgt zu fassen:
,3. 8 2 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern ... < weiter wie Vor-
lage > ...

b) In Absatz 3 Nummer 2 werden die Worter ,,wissenschaftlich be-
grindet dargelegt ist“ durch die Worter ,,aus wissenschaftlicher
oder padagogischer Sicht nach Priifung durch die zustandige Be-
horde anhand des aktuellsten Stands der Forschung gerechtfertigt
ist” ersetzt.*

c) Nach Nummer 9 ist folgende Nummer 9a einzufiigen:

,9a. In § 15 Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,wissenschaftlich
begriindet dargelegt ist“ durch die Worter ,,aus wissenschaftli-
cher oder padagogischer Sicht nach Prufung durch die zustén-
dige Behorde anhand des aktuellsten Stands der Forschung ge-
rechtfertigt ist“ ersetzt.

d) In Nummer 11 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:
,b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,wissenschaftlich begriindet dargelegt
wird“ durch die Worter ,,aus wissenschaftlicher oder padagogischer
Sicht nach Prufung durch die zustdndige Behérde anhand des aktu-
ellsten Stands der Forschung gerechtfertigt ist” ersetzt.

bb) Satz 3 wird ... < weiter wie Vorlage > ...
e) Nach Nummer 11 sind folgende Nummern 11a bis 11e einzuflgen:

,11a. In 8 21 Satz 2 Nummer 2 werden die Worter ,,wissenschaftlich be-
grindet dargelegt ist“ durch die Worter ,,aus wissenschaftlicher
oder padagogischer Sicht nach Priifung durch die zustandige Be-
horde anhand des aktuellsten Stands der Forschung gerechtfertigt
ist” ersetzt.

11b. In § 22 Satz 2 Nummer 2 werden die Worter ,,wissenschaftlich be-
grindet dargelegt ist“ durch die Worter ,,aus wissenschaftlicher
oder padagogischer Sicht nach Priifung durch die zustandige Be-
horde anhand des aktuellsten Stands der Forschung gerechtfertigt
ist” ersetzt.
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11c. In 8 23 werden in Absatz 2 Nummer 2, Absatz 3, Absatz 4 Num-
mer 2 und Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 jeweils die Worter ,,wissen-
schaftlich begrundet dargelegt ist* durch die Worter ,,aus wissen-
schaftlicher oder padagogischer Sicht nach Prifung durch die zu-
stdndige Behorde anhand des aktuellsten Stands der Forschung ge-
rechtfertigt ist” ersetzt.

11d. In § 24 Absatz 2 werden die Worter ,,wissenschaftlich begriindet
dargelegt ist* durch die Worter ,,aus wissenschaftlicher oder péda-
gogischer Sicht nach Prifung durch die zustandige Behorde anhand
des aktuellsten Stands der Forschung gerechtfertigt ist” ersetzt.

1le. In § 25 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,wissenschaftlich be-
grindet dargelegt ist“ durch die Worter ,,aus wissenschaftlicher
oder padagogischer Sicht nach Priifung durch die zustandige Be-
horde anhand des aktuellsten Stands der Forschung gerechtfertigt
ist” ersetzt.*

Begriindung:

Die im Gesetz verwendete Formulierung, dass eine gesetzliche Voraussetzung
»wissenschaftlich begriindet dargelegt” zu sein hat (vgl. insbesondere 8 8 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 TierSchG bisherige Fassung), wird in der Rechtspre-
chung seit Langem — jedenfalls von der Mehrzahl der deutschen Verwaltungs-
gerichte — dahingehend verstanden, dass sich die Behdrden in Ansehung der
jeweiligen Voraussetzung auf eine sog. ,,qualifizierte Plausibilitatskontrolle* zu
beschranken haben (vgl. OVG Bremen, Urt. v. 11. 12. 2012, 1 A 180/10: ,,wis-
senschaftlich begriindet dargelegt” bedeutet fiir die Behorde in Ansehung sol-
cher Genehmigungsvoraussetzungen, die einen spezifischen Wissenschaftsbe-
zug aufweisen, eine ,,Herabstufung des KontrollmaRstabs auf eine Plausibili-
tatskontrolle*). Wenn also z. B. die Unerl&sslichkeit eines Tierversuchs nur
»wissenschaftlich begriindet dargelegt” und nicht anhand des aktuellsten Stand
der Forschung (v. a. im Hinblick auf vorhandene Alternativmethoden) gerecht-
fertigt werden muss, bedeutet das: Die Behorde darf den Sachvortrag des Wis-
senschaftlers weder auf Richtigkeit noch auf Vollstandigkeit tberprifen, darf
also weder ermitteln, ob die vorgetragenen Tatsachen stimmen, noch ob weite-
re entscheidungserhebliche Tatsachen vorliegen, die nicht vorgetragen wurden.
Stattdessen hat sie sich darauf zu beschrénken, zu prifen, ob der wissenschaft-
liche Vortrag in sich widerspruchsfrei und schlissig ist — ob er also (bei unter-
stellter Richtigkeit und Vollstandigkeit der vorgetragenen Tatsachen) die je-
weilige gesetzliche VVoraussetzung (in unserem Beispielsfall: die Unerlasslich-
keit des Tierversuchs i. S. des Nicht-Vorhandenseins gleichwertiger Alterna-
tivmethoden) ergibt.
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Eine solche Beschréankung der behdrdlichen Prifungskompetenz ist mit Arti-
kel 36 Absatz 2 und Artikel 38 Absatz 1 bis 3 der Richtlinie 2010/63/EU nicht
vereinbar. Danach muss die Behorde alle VVoraussetzungen, von denen die Zu-
lassigkeit eines Tierversuchs abhéngt, aktiv, umfassend und selbsténdig — also
insbesondere ohne irgendeine Bindung an das, was der den Tierversuch pla-
nende Wissenschaftler dazu vorgetragen hat — priifen, und sie darf vom Vorlie-
gen einer solchen Voraussetzung nur ausgehen, wenn sie sich aufgrund eigener
Ermittlungen (evtl. in Verbindung mit den Beweismitteln, die ihr der antrag-
stellende Wissenschaftler vorgelegt hat) selbst davon tberzeugt hat. Artikel 36
Absatz 2 und Artikel 38 Absatz 1 bis 3 erfordern zwingend, dass in Ansehung
solcher Voraussetzungen und Sachverhalte, von denen die Zuldssigkeit eines
Tierversuchs abhéngt, die fir die Genehmigung zustandige Behdrde und nicht
der antragstellende Wissenschaftler das letzte Wort hat.

Dies gilt nicht nur flr die allgemeine Tierversuchsgenehmigung nach § 8 Ab-
satz 1 Satz 2 TierSchG und die dabei zu prifenden Voraussetzungen der ,,Un-
erlasslichkeit“ und der ,ethischen Vertretbarkeit” des beantragten Tierver-
suchs, sondern auch dann, wenn abweichend von einzelnen Vorschriften Aus-
nahmen genehmigt werden sollen — also wenn z. B. nach § 23 Absatz 2 Num-
mer 2 TierSchVersV die Heranziehung eines Primaten flr einen Tierversuch,
nach § 23 Absatz 3 die Heranziehung eines Primaten fur einen Tierversuch, in
dem es um nicht-lebensbedrohliche Krankheiten von Menschen geht, nach § 23
Absatz 4 Nummer 2 die Heranziehung von Primaten, die einer besonders ge-
schutzten Art angehoren oder nach § 25 Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 die Heran-
ziehung eines Menschenaffen fir einen Tierversuch genehmigt werden soll.
Oder wenn nach § 21 Satz 2 Nummer 2 die Verwendung eines herrenlosen
oder verwilderten Haustieres in einem Tierversuch, nach 8 22 Satz 2 Num-
mer 2 die Verwendung artengeschutzter Tierarten in einem Tierversuch, nach
8 24 Absatz 2 die Verwendung von Primaten in einem Tierversuch, obwohl sie
nicht Nachkommen von in Gefangenschaft gezilichteten Primaten sind oder
nach § 25 Absatz 2 Satz 2 die Verwendung von Tieren in einem mit erhebli-
chen und zugleich langer anhaltenden Schmerzen oder Leiden verbundenen
Tierversuch genehmigt werden soll.

In allen diesen Fallen erfordert eine richtlinienkonforme Umsetzung der Arti-
kel 36 Absatz 2 und Artikel 38 Absatz 1 bis 3 der Richtlinie, dass im Gesetz
und in der Verordnung nicht eine Formulierung verwendet werden darf, die die
Auslegung zul&sst, wonach es gentige, wenn der antragstellende Wissenschaft-
ler die Voraussetzungen fur die beantragte Genehmigung oder flr die beantrag-
te Ausnahme plausibel dargelegt hat, sondern die ohne verbleibende Zweifel
Klarstellt, dass fiir alle diese VVoraussetzungen der das Verwaltungsverfahrens-
recht beherrschende Untersuchungsgrundsatz gilt und dass die Genehmigung
nur erteilt bzw. die Ausnahme nur zugelassen werden darf, wenn die Voraus-
setzungen dafiir zur Uberzeugung der Behorde feststehen (= nachgewiesen
sind).

Genauso, wie gem. Artikel 36 Absatz 2 und Artikel 38 Absatz 1 bis 3 der
Richtlinie in § 8 Absatz 1 Satz 2 Tierschutzgesetz (TierSchG) formuliert wer-
den muss
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,Die Genehmigung eines Versuchsvorhabens ist nach Prifung durch die zu-
stdndige Behorde zu erteilen, wenn

1. aus wissenschaftlicher oder padagogischer Sicht anhand des aktuellsten
Stands der Forschung gerechtfertigt ist, dass

a) die Voraussetzungen des § 7a Absatz 1 und 2 Nummer 1 bis 3 vor-
liegen,
b) das angestrebte Ergebnis ... ...

genauso muss auch in diesen genannten Vorschriften der Tierschutz-
Versuchstierverordnung eine Formulierung gewahlt werden, die die Geltung
des Untersuchungsgrundsatzes fur die einzelnen Voraussetzungen und die
Notwendigkeit ihres objektiven Feststehens zweifelsfrei deutlich macht.

Da ,,wissenschaftlich begriindet dargelegt* nach der Rechtsprechung der meis-
ten deutschen Verwaltungsgerichte bedeutet, dass sich die Behérde hier auf
eine Plausibilitatskontrolle der Angaben des antragstellenden Wissenschaftlers
zu beschrénken hat und nicht berechtigt ist, diese auf ihren Wahrheitsgehalt
und ihre Vollstdndigkeit zu Uberpriifen, bedeutet die Beibehaltung dieser For-
mulierung fur Sachverhalte, die unter der Geltung der Richtlinie objektiv fest-
zustehen haben, eine Fortsetzung des bisherigen VerstoRRes gegen Artikel 36
Absatz 2 und Artikel 38 Absatz 1 bis 3 der Richtlinie.

12. Zu Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe b (8 29 Absatz 2 Satz 5 TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe b ist § 29 Absatz 2 Satz 5 wie folgt zu fas-
sen:

»Vorbehaltlich anderer gesetzlicher Regelungen sind in diesen Aufzeichnungen
enthaltene personenbezogene Daten nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist nach
Satz 4 unverziglich, bei elektronischer Speicherung, sofern technisch moglich,
automatisiert, zu ldschen.*

Begriindung

Durch den Vorschlag wird die datenschutzrechtliche Léschpflicht in Bezug auf
die Aufzeichnungen genauer gefasst, so dass nur die personenbezogenen Daten
nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist geléscht werden missen, nicht aber die
gesamten Aufzeichnungen.
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13. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (8§ 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe b - neu - TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a ist § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe b wie folgt zu fassen:

,»D) eine Beschreibung und wissenschaftliche Rechtfertigung des Versuchsvor-
habens einschliel3lich des damit verfolgten Zwecks; dazu gehort die Anga-
be, welcher Erkenntnisgewinn auf welche Weise angestrebt wird und wel-
cher Nutzen damit erreicht werden soll; der Nutzen ist nach Art, AusmaRg,
Wahrscheinlichkeit, Zeitndhe seiner zu erwartenden Verwirklichung und
Zahl der davon voraussichtlich profitierenden Personen so genau wie mog-
lich zu beschreiben; weiter ist zu begrunden, weshalb der Nutzen nach Ein-
schatzung des Antragstellers so hoch ist, dass ihm gegeniiber den Schmer-
zen, Leiden und Schaden der Versuchstiere das Ubergewicht zukommen
soll,*

Begrindung:

Nach Artikel 37 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe c der Richtlinie 2010/63/EU muss
der Antrag auf Genehmigung eines Versuchsvorhabens mindestens ,,Informati-
onen zu den in Anhang VI genannten Punkten* umfassen. Einer dieser Punkte
lautet nach Anhang VI Nummer 1 der Richtlinie: ,,Bedeutung von und Recht-
fertigung fur Folgendes: a) die Verwendung von Tieren ...; b) Verfahren.*

Der Antrag muss also die ,,Bedeutung® des geplanten Tierversuchs darstellen
— d. h. den angestrebten Erkenntnisgewinn sowie eine Beschreibung des Nut-
zens, den dieser fur Rechtsglter der Allgemeinheit erbringen soll. Und er muss
eine ,,Rechtfertigung” des geplanten Tierversuchs enthalten — also eine Darstel-
lung, weshalb dieser Nutzen nach Meinung des Antragstellers so hoch zu ver-
anschlagen ist, dass er gegenlber den zu erwartenden Schmerzen, Leiden und
Schéden der Tiere das Ubergewicht besitzt.

Zu einer Darstellung der ,,Bedeutung®, wie sie zur Umsetzung von Artikel 37
Absatz 1 Satz 2 Buchstabe c¢ in Verbindung mit Anhang VI Nummer 1 der
Richtlinie im Antrag erforderlich ist, bedarf es demnach der Angabe der Er-
kenntnis, die mit dem Tierversuch angestrebt wird, sowie der Beschreibung,
»,wie“, also auf welche Weise diese Erkenntnis gewonnen werden soll. Ebenso
gehort zur ,,Bedeutung” die Angabe des Nutzens, der mit dieser Erkenntnis
nach der Vorstellung des Antragstellers zugunsten von Rechtsgutern der All-
gemeinheit erreicht werden soll.

Sowohl der ,,Bedeutung* als auch zur ,,Rechtfertigung” gehoért, den Nutzen so
genau wie maoglich zu beschreiben: nach seiner Art; nach seinem Ausmal;
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nach der Wahrscheinlichkeit, mit der seine Verwirklichung angenommen wer-
den kann; nach der Zeitspanne, innerhalb derer seine Verwirklichung zu erwar-
ten ist; nach der Zahl der Personen, die davon profitieren sollen.

Schliel3lich gehort zur ,,Rechtfertigung” i. S. von Anhang VI Nummer 1 der
Richtlinie auch eine argumentative Begrindung, weshalb dieser Nutzen nach
Einschéatzung des Antragstellers so hoch ist, dass ihm gegeniiber den Schmer-
zen, Leiden und Schdaden, die den Versuchstieren voraussichtlich zugeflgt
werden, das Ubergewicht zukommt und der Tierversuch deshalb von ihm als
ethisch vertretbar eingestuft wird.

14. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (8§ 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe h TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a ist § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buch-
stabe h wie folgt zu fassen:

»N) eine Zusammenfassung Uber die gegebenenfalls auftretenden Schmerzen,
Leiden und Schéaden der Tiere in ihrem gesamten Lebenszeitraum von der
Geburt bis zum Tod und der MaRnahmen zu ihrer Vermeidung, Verminde-
rung und Linderung, sowohl bei der Vorbereitung und Durchfuhrung des
Tierversuches als auch nach dessen Beendigung,*

Begrindung:

Artikel 37 Absatz 1 Satz 2 Buchstabe ¢ i. V. m. Anhang VI Nummer 4 der
Richtlinie verlangt in dem Antrag Angaben zur Verminderung, Vermeidung
und Linderung jeglicher Form des Leidens von Tieren ,,von der Geburt bis zum
Tod".

Daraus folgt, dass nicht nur diejenigen MaRnahmen angegeben werden mis-
sen, die wahrend des Tierversuchs vorgenommen werden, um die Schmerzen,
Leiden und Schaden der Tiere auf das unerlassliche MaR zu beschrénken, son-
dern dass auch Belastungen berucksichtigt werden mussen, die sich aus einer
evtl. erneuten Verwendung eines Tieres flr einen Tierversuch ergeben oder die
sonst nach der Beendigung des Tierversuchs entstehen. Anhang VI Nummer 4
erfordert eine umfassende Analyse aller Leiden der Tiere von der Geburt bis
zum Tod.

Deshalb bedarf es in Buchstabe h tGber den Entwurf der Bundesregierung hin-
aus einer Zusammenfassung der Schmerzen, Leiden und Schéden, die den Tie-
ren in ihrem gesamten Lebenszeitraum von der Geburt bis zum Tod zugefugt
werden.
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Bei der anschlieRenden Darstellung der Malinahmen, die zur Verminderung,
Vermeidung und Linderung dieser Schmerzen, Leiden und Schaden unter-
nommen werden, stehen zwar diejenigen Malinahmen im Vordergrund, die zur
Verbesserung des Wohlergehens der Tiere bei der Vorbereitung und der
Durchfiihrung des Tierversuchs getroffen werden. Dazu gehdren aber auch die
MaRnahmen, die nach der Beendigung des Tierversuchs, also u. a. im Rahmen
der Nachbehandlung, zur Verbesserung des Wohlergehens der Tiere getroffen
werden.

Deshalb bedarf es tber den Entwurf der Bundesregierung hinaus einer Ergén-
zung um die Worter ,,sowohl bei der VVorbereitung und Durchfiihrung des Tier-
versuches als auch nach dessen Beendigung®.

15. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (8§ 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buch-

stabe | TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a sind in § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
Buchstabe j am Ende nach den Wortern ,,sichergestellt wird“ folgende Worter
einzufugen:

,» ; dazu gehort die Darlegung, welche Quellen auf der Suche nach verfiigbaren
Ersatz- und Ergédnzungsmethoden durchsucht und welche systematischen Re-
cherchen in der Literatur hierzu durchgefiihrt worden sind; weiter die Darle-
gung, welche Anstrengungen unternommen worden sind, um die wissenschaft-
liche Fragestellung so zu verandern, dass sie mit Hilfe eines oder mehrerer Ver-
fahren ohne lebende Tiere oder mit deutlich weniger lebenden Tieren und mit
weniger schweren, weniger lang andauernden oder weniger haufigen Schmer-
zen, Leiden und Schéaden der Tiere beantwortet werden kann; darzulegen ist
auch, welche Methoden zur Verbesserung des Wohlergehens der Tiere bei der
Vorbereitung und Durchfiihrung des Tierversuchs und in der Zeit nach dessen
Beendigung angewendet werden*

Begrindung:

Die in dem vorgeschlagenen Halbsatz 2 beschriebenen Pflichten des Antrag-
stellers — alle verfiigbaren Quellen eingehend nach geeigneten Ersatz- und Er-
ganzungsmethoden zu durchsuchen und dazu u. a. systematische Recherchen in
der Literatur durchzufuhren — sind unverzichtbarer Bestandteil des Unerlass-
lichkeitsgebots nach § 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 und § 7a Absatz 2 Nummer 2, 4
und 5 TierSchG. Ohne eine umfassende Suche nach moglichen Ersatz- und Er-
ganzungsmethoden und die Benutzung aller daftr verfiigbaren Quellen kénnen
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die Gebote des ,,replace®, ,,reduce* und ,,refine* nicht erftllt werden.

Deshalb ist es notwendig, dass die Verpflichtung des antragstellenden Wissen-
schaftlers, alle moglicherweise Uber solche Methoden Auskunft gebenden
Quellen eingehend zu durchsuchen, hier ausdricklich angesprochen wird. Das-
selbe gilt fir seine Verpflichtung, systematisch in der daflr in Frage kommen-
den Literatur nach Ersatz- und Ergédnzungsmethoden zu recherchieren. Dazu
kann er z. B. den ECVAM-Suchleitfaden benutzen.

Halbsatz 3 grundet sich darauf, dass nach Artikel 37 Absatz 1 Buchstabe ¢
i. V. m. Anhang VI Nummer 2 der Richtlinie 2010/63/EU in dem Antrag auf
die Genehmigung eines Tierversuchs Angaben dazu gemacht werden mdssen,
welche Methoden zur Vermeidung tierlicher Leiden der Antragsteller anzu-
wenden gedenkt (und ebenso, mit welchen Methoden er die Zahl der Tiere, de-
nen Leiden zugefligt werden sollen, vermindern will, und wie er erreichen will,
dass den verbleibenden Tieren nur moglichst geringe, einmalige und lediglich
kurz andauernde Leiden zugeflgt werden). Daraus folgt, dass man von der Un-
erlasslichkeit eines Tierversuchs im Genehmigungsverfahren erst ausgehen
kann, wenn klar ist, welche Anstrengungen der Antragsteller — auch im Sinne
einer Umformulierung der wissenschaftlichen Fragestellung, soweit dies ohne
eine Vereitelung oder schwerwiegende Beeintrachtigung des mit dem Tierver-
such angestrebten Nutzens maoglich ist — unternommen hat, um auf eine Ver-
wendung lebender Tiere zu verzichten. Folglich ist es zur Umsetzung von An-
hang VI Nummer 2 notwendig, dass von dem Antragsteller verlangt wird, zu
beschreiben, welche Anstrengungen er unternommen hat, um die wissenschaft-
liche Fragestellung ohne wesentliche Beeintrachtigung des angestrebten Nut-
zens so zu verandern, dass sie ohne lebende Tiere beantwortet werden kann,
und zu begriinden, weshalb diese Anstrengungen nicht zu einem solchen Er-
gebnis geflhrt haben.

Zu Artikel 37 Absatz 1 Buchstabe ¢ i. V. m. Anhang VI Nummer 2 der Richtli-
nie 2010/63/EU gehdrt auch die in Halbsatz 3 und 4 ausgesprochene Verpflich-
tung des Antragstellers, zu beschreiben, welche Methoden von ihm angewen-
det werden, um den Tierversuch mit weniger Tieren und mit weniger schwe-
ren, weniger lang andauernden oder weniger haufigen Schmerzen, Leiden und
Schéden durchzufihren. Dies schliel3t ein, darzulegen, welche Methoden zur
Verbesserung des Wohlergehens der Tiere angewendet werden, sowohl bei der
Vorbereitung und Durchfiihrung des Tierversuches als auch nach dessen Been-
digung.
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16. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (8§ 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buch-

stabe k - neu - TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a ist § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 wie
folgt zu dndern:

a)
b)

c)

In Buchstabe i ist das Wort ,,sowie* durch ein Komma zu ersetzen.

In Buchstabe j ist das Komma am Ende durch das Wort ,,sowie* zu erset-
zen.

Folgender Buchstabe k ist anzufugen:

»K) vorgesehene Eingewohnungs- und Trainingsprogramme, die fur die

Tiere, die Verfahren und die Dauer des Versuchsvorhabens geeignet
sind,”

Begrindung:

Anhang I Teil A Nummere 3.7 der Richtlinie 2010/63/EU verpflichtet Ein-
richtungen, Eingewohnungs- und Trainingsprogramme aufzustellen, die flr die
Tiere, die Verfahren und die Dauer des Projekts geeignet sind. Um die Umset-
zung dieser VVorgaben sicherzustellen, ist bereits im Antrag auf Genehmigung
anzugeben, in welcher Form die Durchfiihrung der Eingewdhnungs- und Trai-
ningsprogramme vorgesehen ist.

17. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a (8§ 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2

TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe a sind in § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
die Worter ,,ist wissenschaftlich begrtindet darzulegen* durch die Worter ,,ist
aus wissenschaftlicher oder paddagogischer Sicht anhand des aktuellsten Stands
der Forschung zu rechtfertigen zu ersetzen.

Begrindung:

Die bislang in 8 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 TierSchVersV verwendeten
Worter — ,,ist wissenschaftlich begriindet darzulegen* — werden von der Mehr-
zahl der deutschen Verwaltungsgerichte dahingehend verstanden, dass sich die
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Behorden in Ansehung derjenigen Voraussetzungen, auf die sie sich beziehen,
auf eine sog. ,,qualifizierte Plausibilitatskontrolle* zu beschréanken haben (vgl.
OVG Bremen, Urt. v. 11.12.2012, 1 A 180/10: ,wissenschaftlich begrindet
dargelegt” bedeutet fur die Behdrde in Ansehung solcher Genehmigungsvor-
aussetzungen, die einen spezifischen Wissenschaftsbezug aufweisen, eine
»,Herabstufung des KontrollmaRstabs auf eine Plausibilitatskontrolle*). Wenn
also — wie hier bislang in § 31 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 Buchstabe a
TierSchVersV i. V. m. § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a TierSchG
formuliert — die Unerl&sslichkeit eines Tierversuchs nur ,,wissenschaftlich be-
griindet darzulegen® und nicht ,,nachzuweisen® ist, bedeutet das unter Zugrun-
delegung dieser Rechtsprechung: Die Behorde darf den Sachvortrag des Wis-
senschaftlers weder auf seine Richtigkeit noch auf seine Vollstandigkeit Gber-
priifen, darf also weder ermitteln, ob die vorgetragenen Tatsachen zutreffen,
noch ob weitere entscheidungserhebliche Tatsachen vorliegen, die nicht vorge-
tragen wurden. Stattdessen hat sie sich darauf zu beschranken, zu prifen, ob
der wissenschaftliche Vortrag in sich widerspruchsfrei und schlissig ist — ob er
also (bei unterstellter Richtigkeit und Vollstandigkeit der vorgetragenen Tatsa-
chen) die jeweilige gesetzliche Voraussetzung (hier also die Unerlasslichkeit
des Tierversuchs i. S. des Nicht-Vorhandenseins gleichwertiger Alternativme-
thoden) ergibt.

Diese Beschréankung der behordlichen Prifungskompetenz ist mit Artikel 36
Absatz 2 und Artikel 38 Absatz 1 bis 3 der Richtlinie 2010/63/EU nicht ver-
einbar. Danach muss die Behorde alle VVoraussetzungen, von denen die Zulas-
sigkeit eines Tierversuchs abhangt, aktiv, umfassend und selbstdndig — also
insbesondere ohne irgendeine Bindung an das, was der den Tierversuch pla-
nende Wissenschaftler dazu vorgetragen hat — priifen, und sie darf vom Vorlie-
gen einer solchen Voraussetzung nur ausgehen, wenn sie sich aufgrund eigener
Ermittlungen (evtl. in Verbindung mit den Beweismitteln, die ihr der antrag-
stellende Wissenschaftler vorgelegt hat) selbst davon berzeugt hat. Artikel 36
Absatz 2 und Artikel 38 Absatz 1 bis 3 erfordern zwingend, dass in Ansehung
solcher Voraussetzungen und Sachverhalte, von denen die Zuldssigkeit eines
Tierversuchs abhangt, die fir die Genehmigung zustandige Behérde und nicht
der antragstellende Wissenschaftler das letzte Wort hat.

Das muss dadurch zum Ausdruck gebracht werden, dass an die Stelle der Wor-
ter ,,ist wissenschaftlich begriindet darzulegen“ die Worter “ist aus wissen-
schaftlicher oder padagogischer Sicht anhand des aktuellsten Stands der For-
schung zu rechtfertigen® treten miissen.

8 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 in seiner bisherigen Fassung widerspricht auch
Artikel 37 Absatz 1 Buchstabe ¢ in Verbindung mit Anhang VI Nummer 1 der
Richtlinie, wonach der Antragsteller im Antrag das gesamte Verfahren ,,recht-
fertigen* muss. Von einer ,,Rechtfertigung® des Verfahrens im Sinne von An-
hang VI Nummer 1 kann man nur sprechen, wenn sowohl die Unerlésslichkeit
als auch die ethische Vertretbarkeit als auch die etwaigen Voraussetzungen fir
einen Doppel- oder Wiederholungsversuch nachgewiesen sind. Im Gegensatz
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dazu ist eine nur wissenschaftlich begriindete Darlegung noch nicht einmal ein
»glaubhaft machen®, geschweige denn eine ,,Rechtfertigung” im Sinne von
Anhang VI Nummer 1.

AV 18. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe b (8 31 Absatz 3 TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe b sind in 8 31 Absatz 3 nach dem Wort
»Beurteilungen* die Worter ,,von unabhangigen Dritten” einzufiigen.

Begriindung:

Der Vorschlag soll der Prazisierung der richtlinienkonformen Umsetzung die-
nen. Nach Artikel 38 Absatz 4 Satz 2 der Richtlinie 2010/63/EU erfolgt die
Beurteilung der Projekte auf unparteiische Weise und gegebenenfalls unter
Einbeziehung von Stellungnahmen unabhéngiger Dritter.

Mit Bezug auf den neu eingefligten Absatz 4a in § 32 TierSchVersV (siehe Ar-
tikel 1 Nummer 15 Buchstabe f) hat die zustandige Behdrde die wissenschaftli-
chen Gutachten im Genehmigungsverfahren mit zu bericksichtigen. Der Er-
messensspielraum der Behorden ist hier sehr gering. Nach der in § 33 Absatz 1
neu eingefligten Nummer 5 TierSchVersV (siehe Artikel 1 Nummer 16 Buch-
stabe a Doppelbuchstabe dd) muss die Behdrde ein Abweichen von der wissen-
schaftlichen Beurteilung gesondert begriinden.

Der Vorschlag dient also der Klarstellung, dass die Beurteilungen nicht durch
irgendjemanden z. B. Verfahrensbeteiligte erstellt werden kdnnen, die ein be-
rechtigtes Interesse an einer positiven Entscheidung haben, sondern dass die
beigefligten wissenschaftlichen Beurteilungen von unabhdngigen Dritten zu er-
stellen sind. Damit wird einer Vorteilsnahme und Interessenskonflikten vorge-
beugt.
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AV 19. Zu Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe a bis d (§ 32 Absatz 1 Satz 1,

bei Absatz la
Annahme Absatz 2 Satz 2, Satz 3,
entfallt Absatz 3 Satz 3 TierSchVersV)
Ziffer 21

In Artikel 1 ist Nummer 15 wie folgt zu dndern:
a) Die Buchstaben a, b, ¢ und d sind zu streichen.

b) Die bisherigen Buchstaben e und f werden die Buchstaben a und b.

Begrindung:

Die Einflihrung einer verkirzten Bearbeitungsfrist von 20 Werktagen fur die
nunmehr einem nahezu vollumfanglichen Genehmigungsverfahren unterlie-
genden Tierversuchsantrage, die Aus-, Fort- und Weiterbildungszwecken die-
nen, ist nicht nachvollziehbar, da der Prifaufwand nicht grundsétzlich als deut-
lich niedriger als bei diesen Antrégen einzuschatzen ist.

Da gemall Nummer 15 Buchstabe e (§ 32 Absatz 4 Satz 2 (NEU)) Antrdge auf
Genehmigung von Versuchsvorhaben, die Aus-, Fort- oder Weiterbildungs-
zwecken dienen, von der zustandigen Behorde der Kommission nach 8§15 Ab-
satz 1 Satz 2 TSchG zur Stellungnahme vorgelegt werden kénnen sollen, muss
die Bearbeitungszeit hierfur auch ausreichend bemessen sein. Eine Beteiligung
der Kommission dirfte in vielen Landern innerhalb einer Frist von 20 Tagen
nicht realisierbar sein.

Folglich ist daher fiir die Bearbeitung von Tierversuchsantragen, die Aus-,
Fort- und Weiterbildungszwecken dienen, ebenfalls eine Bearbeitungszeit von
40 Tagen, wie durch § 32 Absatz 1 Satz 1 vorgegeben, angemessen und der
8§ 32 Buchstabe b NEU (neuer Absatz 1 a) entbehrlich. Im Ubrigen sieht auch
die Richtlinie 2010/63/EU keine Verkurzung der Bearbeitungszeit flr das ver-
einfachte VVerwaltungsversfahren nach Artikel 42 der Richtlinie vor.

Die Buchstaben a, ¢ und d der Nummer 15 sind als Folgednderungen zu strei-
chen, da sie durch die Streichung des Buchstaben b ihren Bezug verlieren.
Dadurch werden die Buchstaben e und f zu Buchstaben a und b.
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AV 20. Zu Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe b (8 32 Absatz 1a Satz 2 TierSchVersV),
Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (8 32 Absatz 2 Satz 3
TierSchVersV),

Nummer 22 Buchstabe a (8 41 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
TierSchVersV),

Nummer 25 ('8 48 Absatz 5 Satzteil nach Nummer 2 TierSchVersV),

Nummer 26 Buchstabe ¢ (Anlage 1 Abschnitt 3 Nummer 9
TierSchVersV)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

AV [21.] [@a) Nummer 15 ist wie folgt zu dndern:

entfallt bei aa) In Buchstabe b ist in § 32 Absatz la Satz 2 das Wort ,,Sofern*
A”:‘/it‘]me durch das Wort ,,Soweit“ zu ersetzen.
Ziffer 19 bb) In Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb sind die Wérter ,,Absatz 1a

Satz 2* durch die Worter ,,oder Absatz 1a Satz 2* zu ersetzen. |

b) Nummer 22 Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:

,a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 werden die Worter ,,8 7 Absatz 1 Satz 2
und* durch die Worter ,,8 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie* ersetzt.”

c) In Nummer 25 sind in § 48 Absatz 5 in dem Satzteil nach Nummer 2 die
Worter ,[einsetzen: Datum des ersten Tages des 24. Kalendermonats, der
auf den in Absatz 7 Satz 1 des Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgeset-
zes — Schutz von Versuchstieren genannten Zeitpunkt folgt]* durch die
Worter ,[einsetzen: Datum des ersten Tages des 24. Kalendermonats, der
auf den in 8 21 Absatz 7 des Tierschutzgesetzes genannten Zeitpunkt
folgt]“ zu ersetzen.

*

Ziffer 21 (= Antragsteile in eckigen Klammern [...]) ist als Hilfsempfehlung zu Ziffer 19 beschlossen
worden.
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d) Nummer 26 Buchstabe c ist wie folgt zu fassen:

,C) In Abschnitt 3 Nummer 9 werden die Worter ,,§ 7 Absatz 1 Satz 2 und*
durch die Worter ,,§ 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie“ ersetzt.”

Begriindung
Es handelt sich um redaktionelle Korrekturen.

AV 22. Zu Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe e (§ 32 Absatz 4 Satz 2 und 3 TierSchVersV)

In Artikel 1 ist Nummer 15 wie folgt zu fassen:
,15. 8§ 32 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 Satz 1 ... <weiter wie Vorlage > ...
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefugt:
... < weiter wie Vorlage > ...
c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
... < weiter wie Vorlage > ...
d) In Absatz 3 Satz 3 ... < weiter wie Vorlage > ...
e) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

... < weiter wie Vorlage Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe f> ...

Begrindung:

Bei den — nach dem Gesetzentwurf der Bundesregierung vom 22. Januar 2021
(BR-Drucksache 47/21) in Zukunft dem normalen Genehmigungsverfahren
nach § 8 Absatz 1 TierSchG unterstehenden — Tierversuchen zur Aus-, Fort-
oder Weiterbildung gibt es zwei Besonderheiten: Zum einen gibt es in diesem
Bereich mittlerweile eine kaum mehr tGberschaubare Fille von tierverbrauchs-
freien Alternativmethoden; zum anderen kommt es in Deutschland nicht selten
vor, dass fur ein- und dasselbe Aus- und Weiterbildungsziel an der einen
Hochschule noch Uberkommene Bildungs-Tierversuche durchgefuhrt werden,
wéhrend an anderen Hochschulen mit modernerem Lehrpersonal bereits auf
tierverbrauchsfreie Alternativen ausgewichen wird.
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Die Behorde muss also, wenn die Genehmigung eines solchen Tierversuchs
beantrfagt wird, zwei Richtungen prifen:

- einmal, ob es zu dem beantragten Tierversuch zur Aus-, Fort- und Weiterbil-
dung alternative Methoden gibt, die — und sei es auch nur im Zusammenwir-
ken mehrerer solcher Methoden — einen gleichwertigen Bildungserfolg ver-
sprechen,

- zum anderen, welche Alternativmethoden im Hinblick auf den beantragten
Tierversuch an anderen Hochschulen bereits angewendet werden und mit
welchen Ergebnissen.

Dazu benétigt sie die Mitwirkung der 8§ 15-Kommission. Es ist vollkommen
unverstandlich, dass diese Kommission, deren Sachkunde in Ansehung mogli-
cher tierverbrauchsfreier Alternativmethoden in allen Genehmigungsverfahren
benotigt wird, an Genehmigungen in einem Bereich, in dem es bereits beson-
ders viele tierverbrauchsfreie Alternativen gibt, nicht mitwirken soll. Der von
der Bundesregierung angegebene Grund — diese Tierversuche héatten einen rou-
tineméaRigen oder sich wiederholenden Charakter — hat mit der Frage, ob und
welche Alternativen es zu einem (berkommenen Tierversuch zur Aus-, Fort-
und Weiterbildung gibt und welche Erfahrungen an welchen Hochschulen mit
diesen Alternativen gemacht worden sind, nichts zu tun.

Hinzu kommt, dass sich auch die Prufung der ethischen Vertretbarkeit i. S. ei-
ner angemessenen Schaden-Nutzen-Relation im Bereich der Aus-, Fort- und
Weiterbildung besonders schwierig gestalten kann — dann namlich, wenn gel-
tend gemacht wird, dass bei einer Beschrankung auf tierverbrauchsfreie Lehr-
methoden mit Defiziten fiir den angestrebten Bildungserfolg gerechnet werden
musse; in diesem Fall muss zweierlei geprift werden: Zum einen, ob und in-
wieweit diese Defizite durch die Anwendung einer Kombination von mehreren
tierverbrauchsfreien Lehrmethoden vermieden werden konnen; zum anderen,
ob die trotzdem verbleibenden Defizite so schwerwiegend sind, dass dem An-
liegen, sie zu vermeiden, der Vorrang gegenlber den Schmerzen, Leiden und
Schéden, die den Versuchstieren zugefligt werden, eingerdumt werden kann.
Diese Priifungen gehéren zum Kernbereich der Aufgaben der 8§ 15-Kom-
missionen.

Es stellt zudem einen Widerspruch dar, wenn die Bundesregierung auf der ei-
nen Seite die Sachkunde der § 15-Kommissionen betont (siehe Entwurf eines
Funften Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes, Artikel 1 Nummer 5)
und auf der anderen Seite den Genehmigungsbehdrden diese Sachkunde beli
Genehmigungsverfahren fiir Tierversuche zur Aus-, Fort- und Weiterbildung
— also auf einem Gebiet mit besonders vielen Ersatz- und Ergdnzungsmetho-
den — nur noch ausnahmsweise auf Verlangen zur Verfligung stellen will.

Diese Situation l&sst eine obligatorische und regelmaRige Beteiligung der § 15-
Kommission im Genehmigungsverfahren zu solchen Tierversuchen ebenso un-
erlasslich erscheinen wie die Einhaltung der tblichen, gem. 8§ 32 Absatz 1
TierSchVersV 40 Arbeitstage betragenden Bearbeitungsfrist und die Mitwir-
kung des Tierschutzbeauftragten im Genehmigungsverfahren nach 8 5 Ab-
satz 4 Satz 2 Nummer 1. Mit allen drei Abweichungen vom tblichen Geneh-
migungsverfahren will die Bundesregierung ersichtlich die Tierversuche zur
Aus-, Fort- und Weiterbildung — nachdem sie durch die Richtlinie 2010/63/EU
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gezwungen war, sie aus dem bisherigen Anzeigeverfahren herauszunehmen
und dem normalen Genehmigungsverfahren zu unterstellen — so weit wie mog-
lich dem friiheren Anzeigeverfahren anndhern. Das stellt eine Fortsetzung des
bisher mit § 8a Absatz 1 Nummer 4 TierSchG bisherige Fassung (Unterstel-
lung dieser Tierversuche unter das Anzeigeverfahren) begangenen Verstol3es
gegen Artikel 36 Absatz 2 und Artikel 38 Absatz 1 bis 3 der Richtlinie dar.

23. Zu Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe f (§ 32 Absatz 4a TierSchVersV),

Nummer 16 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb, cc und dd (8§ 33
Absatz 1 Nummer 5 TierSchVersV)

In Artikel 1 sind die Nummern 15 und 16 wie folgt zu fassen:

,15.

16.

§ 32 wird wie folgt geandert:
a) InAbsatz 1 Satz 1 ... <weiter wie Vorlage > ...
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefugt:
... < weiter wie Vorlage > ...
c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
... < weiter wie Vorlage > ...
d) In Absatz 3 Satz 3 ... < weiter wie Vorlage > ...
e) In Absatz 4 werden nach Satz 1 folgende Satze eingefigt:
... < weiter wie Vorlage > ...
§ 33 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird nach dem Wort ,,Genehmigungsbescheid
... < weiter wie Vorlage > ...
b) In Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 werden ... < weiter wie Vorlage > ...*
Begrundunag:

Mit § 32 Absatz 4a und § 33 Absatz 1 Nummer 5 wird erneut versucht, einen
Teil der Projektbeurteilung in die Hande des Antragstellers und anderer, von
ihm beauftragter Personen zu legen, obwohl nach Artikel 36 und 38 die gesam-
te Projektbeurteilung von der zustdndigen Behorde durchgefiihrt werden muss.
Und es soll damit die vollstandige Unselbstandigkeit der Genehmigungsbehor-
den, die nach dem bisherigen deutschen Recht und der dazu ergangenen Recht-
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sprechung in Ansehung von Genehmigungsvoraussetzungen mit einem ,,spezi-
fischen Wissenschaftsbezug“ gegolten hat (siehe dazu die Begriindung zu Zif-
fer 11). entgegen Artikel 36 und Artikel 38 zu einem Teil weiterhin aufrecht-
erhalten werden.

Statt dass die Behorde erméchtigt wird, im Genehmigungsverfahren von ihr
selbst ausgesuchte, neutrale Experten zur Frage der Unerlasslichkeit und der
ethischen Vertretbarkeit eines beantragten Tierversuchs heranzuziehen — wie es
gem. Artikel 38 Absatz 3 der Richtlinie geschehen misste — wird sie durch
8 32 Absatz 4a und § 33 Absatz 1 Nummer 5 gezwungen, sich im Genehmi-
gungsbescheid mit dem auseinanderzusetzen, was Parteigutachter, die von dem
Antragsteller beauftragt worden sind und deshalb nicht als neutral gelten kon-
nen, vortragen.

Die Bundesregierung bringt mit diesen beiden Vorschriften zum Ausdruck,
dass sie den bisherigen, eklatant gegen Artikel 36 Absatz 2 und Artikel 38 Ab-
satz 1 bis 3 der Richtlinie verstol3enden Rechtszustand — ndmlich die bisherige
Bindung der Behorden im Genehmigungsverfahren an die Darlegungen des
Antragstellers und seiner Beauftragten zu den Genehmigungsvoraussetzungen
der Unerlasslichkeit und der ethischen Vertretbarkeit und die Beschrankung
der behordlichen Prifungskompetenz auf eine blofRe Plausibilitatskontrolle —
trotz der Anderung von § 8 Absatz 1 Satz 2 TierSchG teilweise und so weit wie
maoglich weiterhin aufrechtzuerhalten gedenkt. Das stellt eine Fortsetzung des
bisherigen VerstoRRes gegen Artikel 36 Absatz 2 und Artikel 38 Absatz 1 bis 3
der Richtlinie dar, der nur durch eine ersatzlose Streichung des § 32 Absatz 4a
und des § 33 Absatz 1 Nummer 5 vermieden werden kann.

AV 24. Zu Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe g - neu - (8§ 32 Absatz 4b - neu -
TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 15 ist nach Buchstabe f folgender Buchstabe anzufigen:
,0) Nach Absatz 4a wird folgender Absatz 4b eingefugt:

»(4b) Die Behorde kann zur Aufklarung einzelner Genehmigungsvo-
raussetzungen und zu Fragen der Tierhaltung und -pflege Sachversténdi-
gengutachten einholen, sowohl von dafiir geeigneten Mitgliedern der
Kommission nach 8 15 Absatz 1 Satz 2 des Tierschutzgesetzes als auch von
anderen fachkundigen Personen.”

Begriindung:
Eine vollstdndige Umsetzung von Artikel 38 Absatz 3 der Richtlinie erfordert
es, dass die Behorden im Genehmigungsverfahren die Mdglichkeit haben, zur
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Klarung einzelner fachwissenschaftlicher Fragen im Rahmen der Projektbeur-
teilung auf das Fachwissen von Sachverstdndigen zuriickzugreifen, die sie
selbst auswahlen und mit einem Gutachten beauftragen kénnen. Sie missen
dabei auch auf solche Experten zuriickgreifen kénnen, die nicht der § 15-
Kommission angehoren, wenn sie der Auffassung sind, dass dies zur Erlangung
des erforderlichen Fachwissens notwendig ist oder dass nur ein von aufen
kommender Sachverstandiger Uber die notwendige Distanz zu den an dem Ge-
nehmigungsverfahren beteiligten Interessen verfigt.

Zur korrekten Umsetzung von Artikel 38 Absatz 3 der Richtlinie ist deshalb
der beschriebene 8 32 Absatz 5 TierSchVersV erforderlich.

25. Zu Artikel 1 Nummer 17 Buchstabe b (§ 34 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 17 Buchstabe b ist in 8§ 34 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 das
Wort ,,wesentlich* zu streichen.

Begriindung:

Nach Artikel 44 Absatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU ist ftr einen Tierversuch
immer dann eine erneute Genehmigung notwendig, wenn Anderungen des
Tierversuchs geplant sind, ,,die sich nachteilig auf das Wohlergehen der Tiere
auswirken konnen*.

Da es einer erneuten Genehmigung schon dann bedarf, wenn sich die geplante
Anderung nachteilig auf das Wohlergehen der Tiere auswirken kann (Hervor-
hebung d. Verf.), filhrt bereits die bloRe Mdglichkeit, dass es durch die Ande-
rung zu erhohten Schmerzen, Leiden oder Schaden der Tiere kommt, dazu,
dass es einer erneuten Genehmigung bedarf. Eines Nachweises, dass die Ande-
rung tatsachlich zu erhéhten Schmerzen, Leiden oder Schaden fiihrt, bedarf es
nach dem klaren Wortlaut von Artikel 44 Absatz 1 gerade nicht, vielmehr ge-
niigt schon die bloRe Mdglichkeit.

Dementsprechend heifl3t es in Nummer 2 des Entwurfs der Bundesregierung zu
Recht ,,erhdhen kann“ statt ,,erhéht*.

Daruber hinaus fuhrt aber auch jede Erhohung der Tierzahl gegeniber derjeni-
gen Zahl, die fur den Tierversuch bereits genehmigt worden ist, dazu, dass ins-
gesamt mehr Tiere als urspringlich genehmigt in dem Tierversuch verwendet
werden und dass es damit bei denjenigen Tieren, die nach dem Inhalt der ur-
springlichen Genehmigung nicht einbezogen werden sollten, aber infolge der
Anderung jetzt verwendet werden, zu Beeintrachtigungen im Wohlbefinden
oder in der Unversehrtheit kommt, die ihnen ohne die Anderung — weil es dann
ja nicht zu ihrer Einbeziehung in den Tierversuch gekommen ware — nicht zu-
gefligt worden waéren.
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Das gilt auch dann, wenn die Zahl der verwendeten Tiere nur unwesentlich er-
hoht wird. Dafur, dass eine erneute Genehmigung benétigt wird, reicht nach
Artikel 44 Absatz 1 bereits eine Anderung aus, die sich nachteilig auf das
Wohlergehen (auch) nur weniger Tiere auswirken kann. Das ist auch dann der
Fall, wenn z. B. die Zahl der in dem Tierversuch verwendeten Tiere, die nach
der urspriinglichen Genehmigung auf 100 begrenzt war, auf (nur) 110 erhoht,
also nur um 10 Prozent gesteigert werden soll. Bei diesen 10 zusétzlichen Tie-
ren (10 Prozent) kommt es infolge der Anderung zu Schmerzen, Leiden oder
Schaden, zu denen es ohne die Anderung nicht gekommen ware. Auch eine nur
unwesentliche Erhdhung der Tierzahl bewirkt, dass den neu einbezogenen Tie-
ren Schmerzen, Leiden oder Schiden zugefiigt werden und sich damit die An-
derung nachteilig auf ihr Wohlergehen auswirken kann. Folglich muss jede Er-
hoéhung der Tierzahl gegentber dem, was bereits genehmigt worden ist, ausrei-
chen, um die Notwendigkeit einer erneuten Genehmigung zu bejahen.

AV 26. Zu Artikel 1 Nummer 19 (8 36 Absatz 2 bis 4 TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 19 ist § 36 wie folgt zu andern:
a) Die Absétze 2 bis 4 werden durch folgenden Absatz 2 ersetzt:

»(2) Die zustandige Behorde hat dem Antragssteller innerhalb von
15 Arbeitstagen nach Eingang eines Antrages nach Absatz 1 Satz 1 mitzu-
teilen, ob der Antrag vollstandig ist und den Anforderungen nach Absatz 1
Satz 2 genlgt. Genigt der Antrag den Anforderungen nicht, teilt die zu-
stdndige Behorde dies dem Antragsteller unter Benennung der fehlenden
Angaben, Darlegungen und Nachweise schriftlich oder elektronisch mit.
Liegt der zustandigen Behorde ein vollstandig den Anforderungen von Ab-
satz 1 genligender Antrag vor, so hat sie innerhalb von 15 Arbeitstagen tber
den Antrag zu entscheiden. Die zustdndige Behorde kann den Zeitraum
nach Satz 3 einmalig um bis zu zehn Arbeitstage verlangern, soweit der
Umfang und die Schwierigkeit der Priifung dies erfordern.*

b) Die bisherigen Absétze 5 bis 8 werden Absatze 3 bis 6.

Begriindung:

Die Anderung der Tierschutz-Versuchstierverordnung (TierSchVersV) erfolgt
in erster Linie, um die seitens der Européischen Kommission vorgetragenen
Umsetzungsdefizite von Deutschland hinsichtlich der Richtlinie 2010/63/EU
zu beseitigen. Deshalb ist das bisherige Anzeigeverfahren aufzuheben. Zukunf-
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tig sind alle Tierversuche genehmigungspflichtig. § 36 der TierSchVersV dient
der Beschreibung des sogenannten vereinfachten Genehmigungsverfahrens.
Die Richtlinie gibt vor, dass die Entscheidung tber die Genehmigung spates-
tens binnen 40 Arbeitstagen nach dem Eingang des vollstandig und korrekt
ausgefullten Antrags getroffen und dem Antragsteller mitzuteilen ist.

Gleichzeitig ist die Bundesregierung bemiht, die Belange der Antragsteller, fur
ein zlgiges Genehmigungsverfahren zu bertcksichtigen. Das ist nachvollzieh-
bar, erscheint aber mit § 36 Absatz 2 bis 4 nicht gelungen. Die dortigen Formu-
lierungen widersprechen dem Bundesprogramm "Burokratieabbau und bessere
Rechtsetzung™ nachdem sich die Bundesregierung fur weniger Blrokratie und
damit einfachere Regeln, weniger Zeitaufwand und weniger Kosten einsetzen
will. Und sie widersprechen erheblich dem Grundsatz der VerhaltnisméRigkeit
und dem Effizienzgebot. 8 36 Absatz 2 bis 4 der Drucksache ist nicht nur
schwierig zu lesen und sowohl fir die Mitarbeiter der zustandigen Behdrde als
auch die Rechtsunterworfenen kaum nachvollziehbar, sondern verkompliziert
unbegriindet das Genehmigungsverfahren ohne einen Mehrgewinn fiir den
Tierschutz, die Wissenschaft und Forschung oder die Verwaltung.

Ziel des Vorschlags ist ein entschlossener Blirokratieabbau und bessere Recht-
setzung, Reduzierung der Uberregulierung eines Behordenhandelns, auf
Grundlage einer effizienten Verwaltung. Es dient der Umsetzung und dem Ge-
bot der Rechtsklarheit. Es bertcksichtigt die Belange der Antragsteller fur ein
zligiges und transparentes Genehmigungsverfahren, ohne der zustandigen Be-
horde die Prifkompetenz und notige Zeit flr eine sorgféltige und der Schwere
und dem Umfang der Priifung angemessene Entscheidung abzusprechen.

27. Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe b Doppelbuchstabe aai - neu - (8 44 Ab-
satz 2 Nummer 2 - neu - TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe b ist nach Doppelbuchstabe aa folgender
Doppelbuchstabe aa: einzufiigen:

,aa1)  In Nummer 2 werden nach dem Wort ,bestellt“ die Worter ,,oder eine
Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig erstattet” eingefiigt.*

Begrindung:

Ebenso, wie die nicht oder nicht rechtzeitige Bestellung eines Tierschutzbeauf-
tragten nach § 44 Absatz 2 Nummer 2 TierSchVersV eine Ordnungswidrigkeit
darstellt, so muss auch die nicht oder nicht rechtzeitige Anzeige dieser Bestel-
lung gegeniiber der Behorde als Ordnungswidrigkeit eingestuft werden, denn
die Anzeige bei der zustandigen Behorde ist ein unverzichtbarer Bestandteil
der Bestellung. Im Hinblick auf § 5 Absatz 4 Satz 2 Nummer 1 TierSchVersV
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kann die zustdndige Behorde Uber Genehmigungsantrdge nur entscheiden,
wenn ihr zuvor die Bestellung angezeigt worden ist. Rechtsgrundlage ist § 10
Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 TierSchG.

28. Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe b Doppelbuchstabe aai - neu - (8 44 Ab-
satz 2 Nummer 2a - neu - TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 23 ist nach Buchstabe b Doppelbuchstabe aa folgender
Buchstabe aa: einzufugen:

,aar)  Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefigt:

»2a.  entgegen 8 6 Absatz 1 Satz 1 einen Tierschutzausschuss nicht

oder nicht rechtzeitig bestellt,”.

Begrindung:

Wenn ein Tierschutzbeauftragter nicht oder nicht rechtzeitig bestellt wird, gibt
es dafiir unter 8 44 Absatz 2 Nummer 2 einen Ordnungswidrigkeitentatbestand.
Wenn ein Tierschutzausschuss nicht oder nicht rechtzeitig bestellt wird, gibt es
bisher kein solches Tatbestandsmerkmal in § 44.

Die Richtlinie 2010/63/EU spricht dem Tierschutzausschuss (dort Tierschutz-
gremium genannt, siehe Artikel 26 und 27) jedoch sehr viel Bedeutung zu. Die
Mitgliedstaaten haben die Einrichtung eines solchen zu gewéhrleisten. Die Be-
stellung eines Tierschutzausschusses ist sehr wichtig und verleiht der Bedeu-
tung des Tierschutzausschusses Nachdruck, weil dieser dazu beitragen soll das
Tierwohl zu verbessern. Die Einfihrung eines Ordnungswidrigkeitentatbe-
stands bei Nichtbeachtung der Bestellung bzw. nicht rechtzeitiger Bestellung
vor Beginn der Tatigkeit ist entsprechend folgerichtig und angemessen.

29. Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa: - neu - (8 44 Ab-
satz 1 Nummer 2a - neu - TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe b ist nach Doppelbuchstabe aa folgender
Doppelbuchstabe aa: einzufiigen:

,aa1)  Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefgt:

»2a.  entgegen § 19 Absatz 1 Satz 1, 8 20 Absatz 1 Satz 1, § 21
Satz 1 oder § 24 Absatz 1 ein dort genanntes Tier, einen Kopf-

fuRer oder einen Primaten verwendet,”.
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Begriindung:

Tierversuche an Wirbeltieren und KopfflRern dirfen erst durchgefuhrt werden,
wenn eine entsprechende Genehmigung seitens der zustdndigen Behoérde vor-
liegt. Die Durchflihrung eines Tierversuches ohne die nach § 8 Absatz 1 Satz 1
TierSchG erforderliche Genehmigung stellt eine Ordnungswidrigkeit nach 8 18
Absatz 1 Nummer 12 dar.

Daruber hinaus dirfen nach § 19 Absatz 1 Satz 1 Wirbeltiere und KopffuRer in
Tierversuchen nur verwendet werden, wenn sie fur einen solchen Zweck ge-
zlichtet worden sind. Ausnahmen hiervon bedirfen der vorherigen Genehmi-
gung der zustdndigen Behorde (8 19 Absatz 1 Satz 2). Wer einen Tierversuch
an einem nicht fiir solche Zwecke gezuchteten Wirbeltier oder Kopffllier ohne
diese Genehmigung durchfthrt, verwirklicht damit vergleichbar schweres Un-
recht wie derjenige, der den Tierversuch ohne die nach § 8 Absatz 1 Satz 1
TierSchG erforderliche Genehmigung durchfiuhrt und muss deshalb ebenfalls
unter BulRgeldandrohung gestellt werden. Dies hat der Gesetzgeber bis zum Er-
lass des Anderungsgesetzes von 2013 ebenso gesehen (vgl. § 9 Absatz 2 Satz 3
Nummer 7 in Verbindung mit § 18 Absatz 1 Nummer 17 TierSchG in der bis
2013 geltenden Fassung). Dass diese Ordnungswidrigkeit durch den Ubergang
zum Tierschutzgesetz zur Tierschutz-Versuchstierverordnung 2013 ersatzlos
weggefallen ist, stellt einen VerstoRR gegen den bis dahin eingehaltenen Grund-
satz, nicht hinter einen einmal erreichten Tierschutzstandard zurlickgehen zu
wollen, dar, und sollte nun behoben werden.

Eine vergleichbare Situation besteht, wenn ein Tierversuch an wildlebenden,
aus der Natur entnommenen Tieren durchgefiihrt wird. Auch dies ist durch
8 20 Absatz 1 Satz 1 verboten. Auch hierflr wird eine vorherige Ausnahmege-
nehmigung der zustdndigen Behorde bendtigt. Auch hier gilt, dass, wer einen
solchen Tierversuch ohne diese Ausnahmegenehmigung durchfiihrt, vergleich-
bar schweres Unrecht begeht wie derjenige, der ohne die nach 8§ 8 Absatz 1
Satz 1 TierSchG erforderliche Genehmigung handelt. Auch dies hat der Ge-
setzgeber bis 2013 ebenso gesehen (vgl. 8 9 Absatz 2 Satz 3 Nummer 1 Satz 2
in Verbindung mit 8 18 Absatz 1 Nummer 17 TierSchG alte, bis 2013 geltende
Fassung). Auch hier sollte der bis 2013 geltende Tierschutzstandard jetzt wie-
derhergestellt werden.

Nach 8§ 21 Satz 1 handelt rechtswidrig, wer herrenlose oder verwilderte Tiere
von Tierarten, die Ublicherweise in menschlicher Obhut gehalten werden, in
Tierversuchen verwendet. Auch hierfur bedarf es gem. § 21 Satz 2 einer vorhe-
rigen Ausnahmegenehmigung der zustdndigen Behorde. Auch hier handelt der-
jenige, der den Tierversuch an diesen Tieren ohne eine solche vorherige Aus-
nahmegenehmigung durchfihrt, nicht weniger rechtswidrig als derjenige, der
den Tierversuch ohne die nach § 8 Absatz 1 Satz 1 TierSchG erforderliche Ge-
nehmigung durchfiihrt. Gem&R dem Grundsatz, dass Vergleichbares auch
gleich behandelt werden muss, ist es notwendig, den VerstoR gegen 8 21 Satz 1
TierSchG ebenso unter BuRgeldandrohung zu stellen wie denjenigen gegen § 8
Absatz 1 Satz. 1 in § 18 Absatz 1 Nummre 12 TierSchG.

Nach § 24 Absatz 1 handelt rechtswidrig, wer Tierversuche an nichtmenschli-
chen Primaten durchfihrt, obwohl sie weder Nachkommen von in Gefangen-
schaft geziichteten Primaten sind noch aus sich selbst erhaltenden Kolonien im
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Sinne des Artikels 10 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Richtlinie 2010/63/EU
stammen. Auch hierfur bedarf es gem. § 24 Absatz 2 einer vorherigen Aus-
nahmegenehmigung der zustdndigen Behdrde und auch hier handelt folglich
derjenige, der den Tierversuch an diesen Tieren ohne eine solche vorherige
Ausnahmegenehmigung durchfuhrt, vergleichbar rechtswidrig wie derjenige,
der ihn ohne die nach 8 8 Absatz 1 Satz 1 TierSchG erforderliche Genehmi-
gung durchfihrt. Auch hier erfordert es deshalb der Gedanke, dass Vergleich-
bares auch gleich behandelt werden muss, den Verstol} gegen § 24 Absatz 1
ebenso unter BuRgeldandrohung zu stellen wie denjenigen gegen § 8 Absatz 1
Satz 1in § 18 Absatz 1 Nummer 12 TierSchG.

Erméchtigungsgrundlage fir die 0. g. Ordnungswidrigkeiten ist § 18 Absatz 1
Nummer 3 Buchstabe a in Verbindung mit § 9 Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 und
2 TierSchG.

30. Zu Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb (8 44 Absatz 2
Nummer 10a und 10b - neu -TierSchVersV)

In Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fas-
sen:

,bb)  Nummer 10a wird durch folgende Nummern 10a und 10 b ersetzt:

»10a. entgegen § 34 Absatz 2 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig erstattet,

10b. ohne Genehmigung nach § 34 Absatz 3 Satz 1 eine Anderung

vornimmt,*.

Begrindung:

Wird ein genehmigter Tierversuch anders als genehmigt durchgefihrt, dann
unterscheidet die Verordnung zwischen wesentlichen Anderungen — diese be-
durfen der Erteilung einer erneuten Genehmigung — und unwesentlichen Ande-
rungen, die lediglich angezeigt werden mssen.

Wer nach § 44 Absatz 2 Nummer 13 bisherige Fassung eine solche unwesentli-
che Anderung durchfiihrt, ohne vorherige Anzeige oder ohne eine zweiwdchige
Wartefrist nach dieser Anzeige abzuwarten, handelt ordnungswidrig. Das muss
auch fir Anderungen nach § 34 Absatz 2 und Absatz 3 neue Fassung gelten.

Erméchtigungsgrundlage ist § 18 Absatz 1 Nummer 3b in Verbindung mit 8 8a
Absatz 5 Nummer 1, 2, 3 und 4 TierSchG. Nach der zuletzt genannten Num-
mer 4 ist das Bundesministerium ermachtigt, nachtragliche Anderungen davon
abhangig zu machen, dass die Anderung vorher der zustiandigen Behérde ange-
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zeigt wird, und auch die nicht oder nicht rechtzeitige Vornahme einer solchen
Anzeige als Ordnungswidrigkeit auszugestalten. Die Unterlassung oder nicht
rechtzeitige Vornahme einer Anzeige der Anderung eines Versuchsvorhabens
mit ZehnfuRBkrebsen entgegen § 39 Absatz 1 Satz 3 soll in § 44 Absatz 2
Nummer 12 als Ordnungswidrigkeit geregelt werden (BR-Drucksache 393/21,
Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe b Doppelbuchstabe dd). Dann muss die nicht
oder nicht rechtzeitige Vornahme einer Anzeige im Falle von § 34 Absatz 2
und 3, wo es um Anderungen im Zusammenhang mit Tierversuchen an Wirbel-
tieren geht, erst recht eine Ordnungswidrigkeit darstellen (denn hier wird die
Schmerz- und Leidensfahigkeit starker vermutet als bei Wirbellosen, so dass
auch der Unrechtsgehalt bei einer Nicht-Einhaltung von Schutzvorschriften
héher zu bewerten ist).

AV 31. Zu Artikel 2 Nummer 3 Buchstabe h und i (Anlage Versuchstiermeldeverord-

nung)

Artikel 2 Nummer 3 ist wie folgt zu andern:

a) In Buchstabe h sind in den Zeilen

(PR51) Regulatorischer Zweck, Routineproduktion/Produkt auf Blutbasis
(PR52) Regulatorischer Zweck, Routineproduktion/Monoklonale Antikérper nur im Aszites-Verfahren

(PR54) Regulatorischer Zweck, Routineproduktion/Monoklonale und polyklonale Antikérper (aus-
genommen im Aszites-Verfahren)
(PR53) Regulatorischer Zweck, Routineproduktion/Andere Produkte

jeweils die Worter ,,Regulatorischer Zweck,* zu streichen.
b) Buchstabe i ist wie folgt zu fassen:

,1) Die bisherigen Erlauterungen zu den Spalten O und P werden die Erldu-
terungen zu den Spalten P und Q mit der Mal3gabe, dass in der neuen
Spalte Q der Begriff ,,PR51“ durch den Begriff ,,PR61“ ersetzt wird.

Begrindung:

Die Versuchstiermeldeverordnung dient der Umsetzung des Durchfiihrungsbe-
schlusses (EU) 2020/569 vom 16.4.2020. Dieser unterscheidet in Anhang Il
Teil A zwischen Tierversuchen zu regulatorischen Zwecken und Tierversuchen
zur Routineproduktion. Tierversuche zu regulatorischen Zwecken sind gesetz-
lich vorgeschrieben. Hingegen existieren bei Tierversuchen zur Routinepro-
duktion solche Vorschriften nicht. Trotzdem ist in Artikel 2 Nummer 3 Buch-
stabe h die Routineproduktion eine Unterrubrik der regulatorischen Zwecke (s.
PR51-PR54).
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Die Zuordnung der Routineproduktion zu den regulatorischen Zwecken hat zur
Folge, dass die Vorschriften, die den jeweiligen Tierversuch vorschreiben, an-
gegeben werden muissen. Da dies bei Tierversuchen zur Routineproduktion
nicht maoglich ist, mussen sie — wie auch in Anhang Il Teil A zum Ausdruck
kommt — von den Tierversuchen zu regulatorischen Zwecken getrennt gelistet
werden (vgl. die Unterscheidung in Anhang 1l Teil A zw. regulatorische Zwe-
cke einerseits und Routineproduktion nach Produkttyp auf der anderen Seite).
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