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In Teilen der lebenswissenschaftlichen Forschung sind Tierversuche ein unverzichtbarer Be-
standteil des experimentellen Methodenspektrums. Sie tragen wesentlich dazu bei, das grund-
legende Verstandnis von Lebensvorgédngen und Krankheiten zu verbessern und den medizi-
nischen Fortschritt voranzutreiben. Auch die aktuelle Entwicklung von Medikamenten und
Impfstoffen zur Eindammung der durch das Corona-Virus SARS-CoV-2 ausgeldsten Pande-
mie wird ohne tierbasierte Ansatze in der biomedizinischen Forschung nicht méglich sein.

Im Zuge des EU-Vertragsverletzungsverfahrens haben sich Aspekte herauskristallisiert, die
eine Nachbesserung der deutschen Gesetzgebung erfordern, um die Vorgaben der EU-Richt-
linie 2010/63/EU eins zu eins umzusetzen. Dies betrifft insbesondere die Genehmigungsver-
fahren, Aspekte der Aus-, Fort- und Weiterbildung, sowie interne als auch externe Kompeten-

zen zur Beratung und Uberprifung tierexperimenteller Forschung.
Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) begrtif3t ausdricklich
0] die in den Entwurfen vorgesehenen Richtlinien-konformen Anpassungen,

(i) die wiederholte Betonung der Mdglichkeiten zur Verbesserung des Wohlergehens

der Versuchstiere,

(i) die Mdglichkeit der Anerkennung entsprechender Qualifikationen zur Durchflihrung

von Narkosen und Schmerzbehandlung,
(iv) die Klarstellung der beruflichen Qualifikation der Tierschutzbeauftragten,

(v) die klare Betonung und Gewabhrleistung der Genehmigungsfristen im vereinfachten

Genehmigungsverfahren, sowie

(vi) die mdgliche Beifligung zusatzlicher wissenschaftlicher Beurteilungen im Rahmen

des Genehmigungsverfahrens.

Wir beflrworten diese Anpassungen, wenn durch die europaweite Harmonisierung der gesetz-
lichen Regelungen in der tierexperimentellen Forschung eine weitere Verbesserung des Tier-
schutzes erreicht und der Forschungsstandort Europa gestarkt wird. Die Anpassungen kdnnen

damit dazu beitragen, dass durch die Erreichung gleicher Standards die Wettbewerbsfahigkeit
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Deutschlands im internationalen Vergleich wieder zurlickerlangt wird.



Beim Prozess der Anpassung des nationalen Rechtes an européisches Recht ist aber darauf

zu achten, dass auch die Anderungen richtlinienkonform formuliert werden und diese keinen

Widerspruch zur grundgesetzlich garantierten Wissenschaftsfreiheit erzeugen.

Dies ist aus Sicht der DFG fir die vorgeschlagenen Anpassungen in 8§ 8 und § 16 im Entwurf

eines Finften Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes (TierSchAndG) nicht ge-

geben und wird wie folgt begrindet:

(i)

(ii)

In 8 8 (1) ist zurzeit eine wissenschaftlich begriindete Darlegung eine Genehmi-
gungsvoraussetzung. Dies soll nun durch eine ,durch die zustindige Behdrde
durchgeflihrte Prifung” der wissenschaftlichen Rechtfertigung des Versuchsvorha-
bens ersetzt werden. Diese Formulierung sichert nicht mehr die Anforderung einer
Wahrung der Wissenschaftsfreiheit innerhalb des TierSchG (vgl. OVG Bremen, Ur-
teil vom 11. Dez. 2012, 1 A 180/10, Oberverwaltungsgericht der Freien Hansestadt
Bremen, 16), da sie die wissenschaftlich begriindete Darlegung der Rechtfertigung
aus dem Kompetenzbereich des Antragsstellenden in eine wissenschaftliche Pri-
fung des Versuchsvorhabens durch die Behdérde verlagert. Stattdessen sichert nur
eine gesetzliche Formulierung, die eine wissenschaftliche Darlegung durch den An-
tragsstellenden mit einer behordlichen Prifung, ob diese Darlegung tatséchlich
wissenschaftlich begriindet ist, sowohl eine Ubereinstimmung mit der Richtlinie, als
auch die grundgesetzlich garantierte Wissenschaftsfreiheit. Eine solche Formulie-

rung ware z.B. wenn die aktuelle Formulierung

,Die Genehmigung eines Versuchsvorhabens ist zu erteilen, wenn 1. Wis-
senschaftlich begriindet dargelegt ist, dass a) die Voraussetzungen des § 7a
Absatz 1 und 2 Nummer 1 bis 3 vorliegen,*”

wie folgt ergéanzt wird:

,Die Genehmigung eines Versuchsvorhabens ist zu erteilen, wenn eine

durch die zustandige Behorde durchgefiihrte Prifung ergibt, dass 1. wissen-

schaftlich begriindet dargelegt oder padagogisch gerechtfertigt ist, dass a)

die Voraussetzungen des § 7a Absatz 1 und 2 Nummer 1 bis 3 vorliegen,®

Die Ausfuhrungen zum regularen Genehmigungsverfahren (§ 8) beinhalten keine
Genehmigungsfiktion. Die EU sieht fur die Genehmigungsverfahren, unabhangig
von der Priftiefe, Fristen der Bearbeitung vor. Dies dient der Gewéhrleistung euro-
paweit harmonisierter Wettbewerbsbedingungen in der Forschung (EU Richtlinie,
ErwG 44). Die Fristen sind in beiden Fallen (reguléares und vereinfachtes Verfahren)

von den Behdrden einzuhalten. Zeitliche Verzogerungen auf Seiten der Behoérde
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(i)

wirken sich nachteilig auf die Forschung aus und stellen einen Wettbewerbsnach-
teil dar. Zurzeit erfolgen in Deutschland im europdischen Vergleich die meisten
Fristenliberschreitungen im regularen Verfahren (79 % aller Genehmigungsverfah-
ren Uberschreiten die Frist, siehe Implementierungsreport der EU 2020). Die Ge-
nehmigungsfiktion hat sich in der Vergangenheit als effizientes Instrument fur die
Wahrung gesetzlicher Fristen und die Sicherung bundeseinheitlicher Standards be-
wahrt. Eine auch fir das regulare Genehmigungsverfahren geltende Genehmi-
gungsfiktion im TierSchG ist daher eine notwendige Mal3hahme, um solche Stan-
dards bei allen Verfahren zu sichern, sowie die in Deutschland gegeniber anderen

europaischen Landern bestehende Wettbewerbsverzerrung zu korrigieren.

Daher sollte, analog zu 8 8a (1) 3b TierSchG, in welchem die Genehmigungsfiktion
fur das vereinfachte Genehmigungsverfahren vorgesehen wird, auch fir das regu-
lare Genehmigungsverfahren unter 8§ 8 (1) nach Punkt 8 die Genehmigungsfiktion

explizit genannt werden:

,Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustdndige Behbérde nicht inner-
halb der in einer auf Grund des 8§ 8 Absatz 3 erlassenen Rechtsverordnung

festgelegten Frist liber den Genehmigungsantrag entschieden hat*,

Unter 8 16 (1) 3a unterliegen jetzt auch die Personen, die Tierversuche durchfih-
ren, nicht nur der behordlichen Aufsicht, sondern auch einer ,behordlichen Kon-
trolle®. Es ist unklar, wie dieser zusatzliche Kontrollaspekt aussehen und umgesetzt
werden soll. Hier entstehen neue Unsicherheiten in der Praxis und es bedarf einer

klaren Darstellung von Inhalt, Art und Umfang dieser Kontrolle.

Dies gilt an geeigneter Stelle prazisiert zu werden.

Bei den im Entwurf einer Verordnung zur Anderung versuchstierrechtlicher Vorschriften

vorgesehenen Anpassungen in 8 6 und 8 31 erlauben wir uns wie folgt Stellung zu nehmen:

(i)

Wahrend wir die unter 8 6 vorgenommene Erganzung der Tierpflegenden als Mit-
glieder im Tierschutzausschuss begrtRen, konnen wir den Wegfall des Tierschutz-
beauftragten als Mitglied des Ausschusses nicht nachvollziehen. Da der in
Deutschland schon vor Einfihrung der EU Richtlinie etablierte Tierschutzbeauf-
tragte in der Europaischen Union eine einzigartige Stellung einnimmt und Funktio-
nen des Tierschutzausschusses von Amts wegen Ubernimmt, sichert eine Beibe-
haltung des Tierschutzbeauftragten als Mitglied diesen Standard. Der benannte

Tierarzt oder die benannte Tierarztin (=Tierschutzbeauftragte) als Person ist zwar
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(ii)

(iii)

nicht in der EU-Richtlinie als Mitglied des Tierschutzgremiums (=Tierschutzaus-
schuss) vorgesehen, allerdings gibt der Artikel 26 nur vor, welche Personen min-
destens in ihm vertreten sein sollen. Es konnten auch weitere Personen (Funkti-
onstragende) hier aufgenommen werden. In der Veréffentlichung der Européischen
Kommission zu den Tierschutzgremien und dem Nationalen Ausschuss wird expli-
zit der benannte Tierarzt oder die benannte Tierérztin als kompetentes Mitglied des

Ausschusses erwahnt (https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab ani-

mals/pdf/quidance/animal welfare bodies/de.pdf).

Daher fordern wir unter § 6 (1) die Beibehaltung des Tierschutzbeauftragten

als regulares Mitglied im Tierschutzausschuss.

8§ 31 regelt die Beantragung der Genehmigung. Hier wurde unter Bezug auf Anhang
VI und auf den Artikel 37 Absatz 1 Buchstabe c der Richtlinie verwiesen. An diesen
Stellen des Gesetzestextes wird explizit von ,geschatzter Anzahl“ gesprochen.
Diese Formulierung ist sinnvoll, da zahlreiche Studien auf Grund der zugrundelie-
genden Forschungsfrage, dem entsprechenden Studiendesign (z.B. explorative
Studien oder Zuchten) und Limitierung verfigbarer Informationen keine préazise Be-
rechnung der Tierzahlen im Vorhinein zulassen, sondern lediglich Abschétzungen
moglich sind. Bei der Umsetzung in nationales Recht wurde der Passus nicht tiber-
nommen, sondern die Formulierung ,Berechnung® gewahlt, was einer Verschar-
fung der Vorgaben der Richtlinie gleichkommt und sich aus oben genannten Grin-

den nicht umsetzen I&sst.
Daher fordern wir folgenden Wortlaut unter

,C) die Art, die Herkunft, der Lebensabschnitt sowie die Anzahl der fiir das

Versuchsvorhaben vorgesehenen Tiere einschliel3lich Abschétzung.*”

Unter § 31 (1) h) soll ,eine Zusammenfassung Uber die gegebenenfalls auftreten-
den Schmerzen, Leiden und Schaden der Tiere in ihrem gesamten Lebenszeitraum
und die Mal3nahmen zu deren Linderung“ beinhalten. Der Wortlaut des Anhang VI
Pkt. 4 gibt dies nicht vor, sondern sieht eine Darlegung der ,Verminderung, Ver-
meidung und Linderung jeglicher Form des Leidens von Tieren von der Geburt bis
zum Tod“ vor. Der neu eingefugte Punkt h) im nationalen Recht stellt damit eine
Verscharfung der Vorgaben der Richtlinie dar. Die neu aufgenommene Formulie-

rung ist dariiber hinaus in Teilen redundant zu Pkt. § 31 (1) d).

Um hier Klarheit zu schaffen, schlagen wir vor, den Wortlaut der Richtlinie wie folgt
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zu Ubernehmen:


https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/animal_welfare_bodies/de.pdf
https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/guidance/animal_welfare_bodies/de.pdf

»Eine Zusammenfassung der Malinahmen zur Verminderung, Vermeidung
und Linderung jeglicher Form des Leidens von Tieren von der Geburt bis

zum Tod*

Im Zuge der Neufassung des Tierschutzgesetzes (TierSchG) und der Tierschutz-Versuchs-
tierverordnung (TierSchVersV) sollte auch eine Anpassung der Allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift (AVV) veranlasst werden, um so eine Harmonisierung zwischen den Bundesléndern zu
gewahrleisten, Rechtsunsicherheiten zu bereinigen und die behdérdliche Arbeit in Bezug auf
die Einhaltung der rechtlichen Rahmenbedingungen zu unterstitzen. In der AVV kdnnten ne-
ben den alten Unstimmigkeiten neu eingefiihrte Begrifflichkeiten, wie bspw. die Prifung von
Versuchsvorhaben mit einer angemessenen ,Detailliertheit* (§ 8 (1) TierSchG), ,Kontrolle* der
Personen (8 16 (1) 3a) oder ,erheblich® (§ 13 TierSchVersV) geklart werden.

Erfullungsaufwand/Kosteneinschéatzung

Wir erwarten, dass einige der angestrebten Neuerungen mit Mehraufwand und/oder Mehrkos-
ten auf Seiten der Wissenschaft verbunden sein werden. Diese lassen sich allerdings nicht
exakt beziffern, da es sich dabei in den meisten Fallen um indirekte Kosten handelt, insbeson-
dere in Form von gesteigertem Arbeitszeitaufwand zur Erfillung rechtlicher Vorgaben durch
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler, Tierschutzbeauftragte und in der Tierhaltung be-
schaftigtem Personal.

So sehen wir insbesondere durch folgende Neuerungen einen gesteigerten Mehraufwand mit
ggf. verbundenen Kosten:

0] 8 16 TierSchG: Behordliche Kontrollen bindet Personal vor Ort; eine Erhdhung der
Kontrollfrequenzen und Ausweitung der behdrdlichen Kontrollen geht einher mit
gesteigertem Arbeitsaufwand des involvierten Personals (z.B. Tierschutzbeauftrag-
ter, Tierpflegepersonal).

® § 16 (1) 3 a) TierSchG: Die Einflihrung einer behdrdlichen Kontrolle der Personen,
die Tierversuche durchfuhren, kann ebenfalls zu erheblichem Mehraufwand fuihren
(z.B. Aufwendung von Arbeitszeit der zu kontrollierenden Person). Dies ist abhan-

gig von der Ausgestaltung und dem Umfang der Kontrollen.

(i) 8 4 (3) b) TierSchVersV: Ebenso wird die geforderte Beaufsichtigung von Personen

bis zum Nachweis der erforderlichen Praxiserfahrung erheblichen personellen und
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damit auch finanziellen Mehraufwand nach sich ziehen, da durch die Beaufsichti-
gung Arbeitszeit auf Seiten der beaufsichtigenden Personen in Anspruch genom-

men wird.

(iii) 8 31 TierSchVersV: Wir erwarten einen Anstieg des Aufwands und der indirekten
Kosten bei der Erstellung von Genehmigungsantradgen unter den neuen Vorausset-
zungen des regularen und des vereinfachten Genehmigungsverfahrens. Die Option
zur Einbringung einer zusatzlichen wissenschaftlichen Beurteilung eines Versuchs-
vorhabens von Seiten der Antragstellenden ist prinzipiell begrifenswert, aber
ebenso mit Mehraufwand und ggf. zusatzlichen Kosten durch Erstellung des Gut-
achtens durch Dritte verbunden. Auch tragt dieser Aspekt zur weiteren Belastung
des Wissenschaftssystems durch die Notwendigkeit zusatzlicher Gutachten bei. Im
Falle bereits durch Forschungsférderorganisationen bewilligter Forschungsvorha-
ben kénnte die Beifigung des Genehmigungsschreibens als ausreichend aner-

kannt werden.

Wir empfehlen explizit, den Umfang und die Detailtiefe der behérdlichen Kontrollen in einem
Begleitpapier (z.B. AVV) ndher zu spezifizieren, um Mehraufwand und Kosten im Rahmen des
Sinnvollen und Erforderlichen (im Sinne des Tierschutzes) zu belassen. Dies ist insbesondere
relevant fir die neu eingefligte Priifung einzelner Personen (8 16 (1) 3 a)), da es fir diese
Prifungen noch keine Beispiele aus der Vergangenheit gibt.

Unter Beriicksichtigung der oben genannten Aspekte kann fir die Wissenschaft eine beispiel-
hafte Abschatzung der aufkommenden Kosten wie folgt lauten:

Zur Erfullung der genannten gesetzlichen Neuerungen entsteht pro tierexperimenteller Einheit
auf Seiten des Personals ein zeitlicher Mehraufwand, der dem Vollzeitaquivalent einer wissen-
schaftlichen Mitarbeiterstelle (brutto 80.000 €/Jahr) entspricht. Hochgerechnet fir 100 tierex-
perimentelle Einheiten ergibt sich daraus eine Summe von 8 Mio. € pro Jahr. Die genaue An-
zahl aller Einheiten in Deutschland ist flr uns momentan nicht erfassbar, aber allein im Bun-
desland Bayern werden Uber 90 tierexperimentelle Einheiten unterhalten. Es ist davon auszu-

gehen, dass fir jedes Land Kosten in Héhe von mehreren Millionen € entstehen werden.

Nicht berticksichtigt sind bei dieser Kostenaufstellung der Verlust von effektiver Arbeitszeit, die
sich durch Verzégerung und Planungsunsicherheit durch das Uberschreiten von Fristen im

Rahmen der Genehmigungsverfahren ergeben.

Zur Vermeidung von Kosten sprechen wir uns daher nachdriicklich fur die Einfihrung der Ge-

nehmigungsfiktion aus, da diese die Einhaltung der Fristen begtinstigt und damit Planungssi-
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cherheit ermdglicht.



Weiterhin mdchten wir darauf hinweisen, dass auch auf Seiten der Behtrden und Verwaltung

mit einem erheblichen Mehraufwand und Kosten zu rechnen ist.

Mit Blick auf den Forschungsstandort Deutschland fordern wir daher die Umsetzung unserer
angefuihrten Anderungsvorschlage. Insbesondere sind die zu § 8 unter (i) und (ii) dargelegten
Aspekte zur Anderung des Tierschutzgesetzes zentral in der Vertretung wissenschaftlicher
Interessen bei gleichzeitiger Wahrung hochster Tierschutzstandards. Zum einen erlaubt eine
Einfuhrung der Genehmigungsfiktion wichtige Planungssicherheit und gewahrt durch die Ein-
haltung von Fristen die europaweite Wettbewerbsfahigkeit des Forschungsstandorts Deutsch-
land. Zum anderen ist insbesondere die Sicherung der Wissenschaftsfreiheit in § 8 (1) uns ein

besonderes Anliegen und von herausragender Wichtigkeit.

* k%

Die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) dient der Wissenschaft in allen ihren Zweigen
durch die finanzielle Unterstiitzung von Forschungsaufgaben. Sie ist die Selbstverwaltungsor-
ganisation der Wissenschaft in Deutschland. lhre Mitglieder sind forschungsintensive Hoch-
schulen, aul3eruniversitare Forschungseinrichtungen, wissenschaftliche Verbande sowie die

Akademien der Wissenschaften.
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