Verband der VCI
Chemischen Industrie e.V.
Wir gestalten Zukunft.

Stellungnahme zum

V fa Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

-Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des
Tierschutzgesetzes” (Stand 01.02.2024)

Kernforderungen

= Verfahrensverbesserungen bei den Genehmigungsverfahren zu Tierversuchen missen mit dem

vorliegenden Gesetzentwurf angegangen werden.

= Anderungen des § 17 erweitern den Tatbestand des Totens ohne verniinftigen Grund, ohne die
bestehende Rechtsunsicherheit in diesem Bereich auszurdumen. Hier muss fir alle Beteiligte eine

klare Rechtssicherheit erreicht werden.

Einleitung

Verlassliche Rahmenbedingungen sind gerade fur
Investitionen in den Pharmastandort Deutschland
fur alle Unternehmen von besonderer Bedeutung.
Klinischen Prufungen am Menschen mussen u.a.
aus sicherheitspharmakologischen Uberlegungen
auch weiterhin Forschung und Validierung im Tier-
modell vorausgehen durfen, wenn es keine aner-
kannten, tierfreien Alternativen dafur gibt. Um die
Ubertragung von grundlegenden Forschungser-
kenntnissen in die Anwendung am Menschen zu
beschleunigen, bedarf es einer starkeren Harmo-
nisierung und Rechtssicherheit, z.B. durch eine
Uberarbeitung der allgemeinen Verwaltungsvor-
schrift zur Durchfihrung des Tierschutzgesetzes
und des derzeit laufenden Gesetzgebungsverfah-
rens zur Anderung des Tierschutzgesetzes auf
Bundesebene, die die Belange der Wissenschaft
starker berucksichtigt.

Dies wirde der Pharma-Strategie der Bundesre-
gierung und der darin enthaltenen Grundgedan-
kenfolgen, dass medizinischen Forschung im eige-
nen Land fur die Versorgung von Patientinnen und
Patienten elementar ist. Um die komplette Wert-
schopfungskette in der medizinischen Forschung
auch am Standort Deutschland abbilden zu kén-
nen, sind auch Tierversuche weiterhin notwendig.

Daher ist es aus Sicht von VCI und vfa dem vor-
liegenden Gesetzentwurf des BMEL essentiell, Ver-
fahrensverbesserungen bei den Genehmigungs-
verfahren und deren Fristen zu Tierversuchen an-
zugehen und die am Standort Deutschland beste-
henden Wettbewerbsnachteile im Vergleich zu an-
deren EU-Mitgliedstaaten zu adressieren. Zudem
hat sich die Bundesregierung zum Thema Entbu-
rokratisierung bekannt, das auch in diesem Zu-
sammenhang relevant ist.

Prinzipiell begriRen und unterstiitzen VCI und vfa
zusammen ein Tierschutzgesetz, das sich fur ei-
nen Schutz der Tiere in Tierversuchen stark macht
und klare Rahmenbedingungen fir alle Beteiligten
vorgibt. Wir sehen allerdings durch den vorliegen-
den Entwurf zur Anderung des Tierschutzgesetzes
— insbesondere durch die Verscharfung des 8 17 —
die notwendige Rechtssicherheit fur Forschende
zusatzlich beeintrachtigt. Das liegt insbesondere
daran, dass die Straf- und BuRgeldvorschriften in
einem Bereich verscharft werden sollen, in dem es
schon aktuell keine Rechtssicherheit auf Basis des
Tierschutzgesetzes gibt. Zudem wird die Chance
vertan, endlich Verfahrensverbesserungen bei den
Genehmigungsverfahren fur Tierversuche zu er-
reichen.
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Der Entwurf andert die fur Tierversuche relevan-
ten Paragraphen 7, 7a, 8 und 8a mit dem vorlie-
genden Entwurf leider nicht im Sinne von Verfah-
rensverbesserungen bei der Antragstellung und
Genehmigung. VCI und vfa nehmen zu dem Ent-
wurf trotzdem gemeinsam Stellung, da z. B. die
Neufassung des § 17 TierSchG Folgen fur die For-
schung mit Tieren haben wirden.

Zu Artikel 1 Nr. 3 - 8 4b TierSchG
Toten von Tieren

Neuregelung
In 84b (Buchstabe d & e) soll eine Wortéanderung
von ,Wirbeltiere* zu ,Tiere" erfolgen.

Kommentierung

VCI und vfa sehen diese Anderung kritisch und
sprichen sich dafur aus, das ursprungliche Wort
»Wirbeltiere* beizubehalten und mit den Wértern
~KopffuBer und ZehnfuRkrebse* zu ergdnzen. Der
84b ermachtigt das BMEL Rechtsverordnungen fur
Verfahren zur Erlangung und Prifung von Sach-
kundenachweisen fur Betdubung und Tétung von
Tieren zu erlassen. Durch die breite, aber eben
auch unklare Begrifflichkeit wirde dies zu vielfalti-
gen Unsicherheiten fuhren. Zudem ist in vielen
Bereichen des Tierschutzgesetzes weiterhin von
»Wirbeltieren“ die Rede, was die rechtliche Unklar-
heit weiter verstarken wurde.

Empfehlung

= Urspringliches Wort ,Wirbeltiere* beibehalten
und die Worter ,,KopffuRer und Zehnfu3-
krebse* erganzen.

Zu Artikel 1 Nr. 11 - 8 11d TierSchG
Kauf auf Online-Plattformen

Neuregelung
Anbieter von lebenden Heimtiere auf Online-Platt-
formen mussen zusatzliche Daten hinterlegen.
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Kommentierung

VCI und vfa sehen diese Anderung nicht grundle-
gend kritisch, sieht aber rechtliche Unklarheit, da
die Formulierung derzeit den gesamten Handels-
verkehr mit lebenden Tieren im Internet betreffen
wurde. Da es im Referentenentwurf dafur aber
keine rechtliche Definition gibt, ware hier eine
Klarstellung einzufordern. Nach unserem Ver-
standnis solle dieser Paragraph ausschlieRlich fur
Heimtiere gelten. Das kommt aber nicht klar zum
Ausdruck. Man kdnnte auf die Idee kommen, dass
der Kauf von Versuchstieren Uber die Online-Sys-
teme der Versuchstierziichter auch hierunter fal-
len kdnnte. Daher sollte in der Formulierung deut-
licher auf den Handel mit Heimtieren verwiesen
werden.

Empfehlung

= Klarstellung im Text, worauf sich diese Ande-
rung explizit beziehen soll.

Zu Artikel 1 Nr. 14 - 8 16k TierSchG
Bundesbeauftragter fur Tierschutz

Neuregelung
Einfuhrung einer Rechtsgrundlage zur Bestellung
eines Bundesbeauftragten fur Tierschutz.

Kommentierung

VCI und vfa sind Uber die Ergénzung des § 16K ir-
ritiert. Eine Tierschutzbeauftragte der Bundesre-
gierung wurde bereits im Juni 2023 vom BMEL be-
nannt. Soll mit der EinfUhrung des § 16k eine be-
reits erfolgte Benennung nachtraglich legitimiert
werden? Dies ware aus unserer Sicht nicht sach-
gerecht.

Zudem sehen wir einen bestehenden Erganzungs-
bedarf in § 16k, um die Sach- und Fachkundevo-
raussetzungen bzw. die Aufgaben und Zustandig-
keiten des/der Bundesbeauftragten fur Tierschutz
klar gesetzlich klar und transparent zu definieren.
Erst auf dieser Grundlage kdénnte eine solche Be-
nennung sach- und fachgerecht tberhaupt erst
erfolgen.



Verband der
Chemischen Industrie e.V.
Wir gestalten Zukunft.

Seite 3/5

Empfehlung

= Sach- und Fachkundevoraussetzungen bzw.
Aufgaben und Zustandigkeiten des/der Bun-
desbeauftragten fur Tierschutz erganzen.

Zu Artikel 1 Nr. 15 - 8 17 TierSchG
Straf- und Buf3geldvorschriften

Neuregelung

Die Anderungen des § 17 TierSchG erweitern
den Tatbestand des Totens ohne verniunftigen
Grund um die Abs. 2, 3 und 4. Die Erganzung
in Abs. 2 fahrt einen Qualifikationstatbestand
ein, der den Strafrahmen deutlich erh6ht. So ist
nunmehr eine Mindestfreiheitsstrafe von sechs
Monaten vorgesehen, die Moglichkeit einer
Geldstrafe entféallt (8§ 17 Abs. 2).

Kommentierung

Den neu gefassten 817 TierSchG sehen VCI und
vfa im vorliegenden Entwurf besonders kritisch,
da dieser in der aktuellen Form des Referenten-
entwurfs eine massive Auswirkung auf die Wis-
senschaft und Forschung haben wird. Das Straf-
malf einer Freiheitsstrafe von 6 Monaten bis zu 5
Jahren (ohne Bewahrung) fur eine Toten von Wir-
beltieren ohne verniunftigen Grund ist fur die mit
Tiertdétungen befassten Forschenden und Ange-
stellten von Tierh&usern u. E. ein hohes Berufsri-
siko — insbesondere in den akademischen Einrich-
tungen, aber auch in den entsprechenden Einrich-
tungen forschender Unternehmen.

Die Tétung von Uberzahligen Wirbeltieren kann im
Rahmen z. B. von Zuchten bei genetischen
Screens mit verschiedenen Zelllinien relevant wer-
den. Gleiches gilt auch fur Forschungseinrichtun-
gen, die Versuchsvorhaben mit verschiedenen ge-
netisch verédnderten Mauslinien durchfuhren.
Diese Art der Forschung kdnnte basierend auf un-
bestimmten Rechtsbegriffen wie dem ,,vernunfti-
gen Grund“ ggf. als Kollateralschaden betroffen
sein. Diese Frage stellt sich aber grundlegend fur
alle Tierversuchseinrichtungen.

Die Zucht von genetisch veranderten Mauslinien
sind fur die Forschung aber wichtig. Bei diesem im
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neuen § 17 TierSchG vorgesehenen Strafmaf3 wird
jedoch kaum jemand Verantwortung fiir Zuchten
und Toétungen in einer Versuchstierhaltung uber-
nehmen kénnen. Zudem wird durch die Neurege-
lung auch der Versuch einer Tétung ohne verninf-
tigen Grund schon strafbar.

Die Zahl tUberzahliger Tiere wird durch Zuchtpla-
nung reduziert, soweit dies ohne Verlust an wis-
senschaftlicher Aussagekraft moglich ist. Gleich-
wohl unvermeidbar geborene Tiere werden - nach
einer sogenannten ,Kaskaden* -, soweit moglich
anderen Bestimmungen zugefuhrt (z.B. Abgabe
an andere Forschergruppen, Nutzung zu Ausbil-
dungszwecken, Gesundheitsmonitoring, Organent-
nahme zu wissenschaftlichen Zwecken (84) oder
als Futtertiere in zoologischen Garten). Fur Tiere,
die keiner alternativen Bestimmung zugefuhrt
werden kénnen, bleibt mitunter nur die sachge-
rechte und schonende Toétung, falls die Haltung
dieser Tiere die Forschungstétigkeit einer Einrich-
tung faktisch behindert (beispielsweise bei fehlen-
den Kapazitaten zur Unterbringung und Versor-
gung der Tiere). Hinzu kommt insbesondere bei
genetisch veranderten Linien (gentechnisch ver-
anderten, aber auch durch Zucht stark veréander-
ten Linien die z. B. zu einer Immunsuppression
oder vermehrten Tumoranfalligkeit fihren), eine
mit dem zunehmenden Alter oft fortschreitende
Einschrankung der Gesundheit, die ein Weiterle-
ben ohne Schmerzen, Leiden und Schéaden stark
fraglich erscheinen lasst.

Unsere Mitgliedsunternehmen haben jeweils in-
tern Kaskaden erstellt, die durchlaufen und doku-
mentiert werden mussen, bevor Uberzahlige Ver-
suchstiere getdtet werden. Zudem ist der gegen-
teilige Ansatz eines "vernunftigen Grundes" im
Tierschutzrecht leider nirgends klar definiert und
bedingt daher die aktuell bestehende Rechtsunsi-
cherheit.

Diese Praxis wurde bisher als lege artis aner-
kannt, von den Behdrden toleriert und auch durch
Publikationen des Nationalen Ausschusses mehr-
fach unterstutzt. Allerdings gibt es bisher keine
klare gesetzliche Regelung zu dieser Frage. Die
aktuell anerkannte Vorgehensweise beruht somit
bisher auf einer informalen Ubereinstimmung zwi-
schen den jeweils zustandigen Genehmigungsbe-
horden der Lander und den betroffenen
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wissenschaftlichen Einrichtungen. Es gibt somit
fur dieses Vorgehen bisher keine Ubergreifende
Rechtsicherheit.

Durch die Verscharfung des 8 17 wird die beste-
hende Rechtsunsicherheit in keiner Form adres-

siert, sondern im Gegenteil nur die Risiken einer
strafbaren Handlung durch Forschende — und da-
mit einhergehenden Strafen - signifikant erhoht.

Die fur Forschende bereits jetzt bestehende
Rechtsunsicherheit, die von der intransparenten
Anwendung des unbestimmten Rechtsbegriffs des
,vernunftigen Grundes* in § 17 Abs. 1 ausgeht,
wird durch die Neufassung der Regelung zusatz-
lich und unndtig gesteigert. Zudem erfasst der
Qualifikationstatbestand des Abs. 2 bereits struk-
turell Handlungen erfasst, die in den allermeisten
Szenarien tierexperimenteller Forschung vorkom-
men. Der Qualifikationstatbestand kommt primar
(aber nicht nur) zum Tragen beim Umgang mit
der Zucht von Tieren, die fur Forschungszwecke
eingesetzt werden sollen. Hinzu kommt die starke
Einschréankung einer anderweitigen Verwendung
von Tieren aus tierexperimentellen Forschungs-
einrichtungen zur Abgabe als Futtertiere oder an
Privathaushalte (gentechnisch veranderte Linien,
gesundheitlich stark eingeschrankte Linien, Tiere
mit Substanzgaben).

Nach Ansicht von VCI und vfa musste im TierSchG
der Ansatz ,wenn alle denkbaren MaRnahmen
ausgeschopft wurden* ergéanzt werden als einzig
vernunftige Weg, um auch die sachgerechte und
schonende Tétung von Uberzahligen Versuchstie-
ren zu ermoglichen. Es wére fur alle Beteiligten
fur ein rechtskonformes Arbeiten im tierschutz-
rechtlichen Sinne auBerordentlich hilfreich, wenn
die Versuchstierkunde diesbezuglich (gerne mit
entsprechenden Auflagen) im Gesetz besonders
bertcksichtigt werden wurde.

Es stellt sich daher die Frage, ob das Strafmalf3 fur
die Tétung von Wirbeltieren, die zu wissenschaftli-
chen Zwecken verwendet werden, im weiteren
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zumindest
klargestellt oder ganz aufgehoben werden kann,
wenn alle denkbaren Mdglichkeiten ausgeschopft
wurden, Uberzahlige Tiere anderweitig zu verwen-
den.
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Weiterhin bewerten es VCI und vfa kritisch, dass
mit § 17 Abs. 4 ein qualifizierter Fahrlassig-
keitstatbestand (Leichtfertigkeit) geschaffen wer-
den soll, der grundsatzlich bereits einmalige Ab-
weichungen von Standardverfahren kriminalisiert.

Ein rechtsicherer Rahmen kénnte vor diesem Hin-
tergrund geschaffen werden, wenn innerhalb des
88 7, 7a TierSchG klargestellt wird, dass sich eine
Versuchsgenehmigung auch auf die erforderlichen
versuchsspezifischen Zuchten und die Tétung der
nicht zu verwendenden Tiere erstreckt. Diese Ein-
bindung in das Genehmigungsverfahren und die
Prafungsmdoglichkeit der Behérden wirde zudem
die zuvor genannte , Kaskadenregel“ tierschutz-
rechtlich kontrollierbar machen.

Alternativ ware die Integration einer besonderen
Bereichsausnahme fur die tierexperimentelle For-
schung (wie im vorliegenden Entwurf unter 8§ 11b
Abs. 3 nF) denkbar. Eine geeignete gesetzliche
Regelung musste klarstellen, dass § 17 nicht fur
Versuche nach 88 7 ff. gilt. Dies kdnnte beispiels-
weise durch Anpassung in 84 Abs. 3 verwirklicht
werden.

Empfehlung

=  Die Verscharfung des § 17 TierSchG darf nur
erfolgen, wenn gleichzeitig in diesem Gesetz-
gebungsverfahren fur alle Beteiligte eine
klare und umfassende Rechtssicherheit im
Gesetz hergestellt wird.

. Diese Rechtssicherheit kdnnte innerhalb des
88 7, 7a TierSchG klargestellt werden.

= Dabei sollte gesetzlich eine ,Kaskadenregel*
vorgesehen werden, die durchlaufen und do-
kumentiert werden muss, bevor tUberzahlige
Versuchstiere getotet werden durfen.

Erganzender Anderungsbedarf

Genehmigungsverfahren in Deutschland har-
monisieren:

Die Genehmigungsverfahren in den Bundeslan-
dern sind sowohl hinsichtlich der Anforderungen
als auch der Bearbeitungsdauer sehr unterschied-
lich. Die aktuelle Revision des TierSchG — wenn
parallel auch die zugehdorige TierSchVersV
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einbezogen wird - bietet die Chance, endlich zu
klareren Verfahrensvorgaben zu kommen und
eine einheitlichere Handhabung auf Ebene der zu-
standigen Landesbehoérden sicherzustellen, um die
Vorgabe des Artikel 41 Abs. 1 der Richtlinie
2010/63/EU einer maximalen Bearbeitungsdauer
von 40 Arbeitstagen dringend auch in Deutschland
umzusetzen. Diese Chance wird in dem vorliegen-
den Entwurf jedoch nicht genutzt.

Genehmigungsfiktion beim vereinfachten
Genehmigungsverfahren nach 8§ 36 bis 38
der Verordnung vorsehen:

Beim vereinfachten Genehmigungsverfahren nach
8 36 bis 38 der Tierschutz-Versuchstierverord-
nung (TierSchVersV) wird ausschliel3lich eine ex-
plizite schriftliche Genehmigung vorgesehen. Bei
der vereinfachten Genehmigung sollte aber unbe-
dingt auf eine ,,Genehmigungsfiktion“ nach Ablauf
der Bearbeitungsfrist abgestellt werden. Die Er-
fahrungen der Antragsteller mit der bisherigen
Regelung zeigen, dass die Lander diese Fristen
sehr unterschiedlich auslegen.

VCI und vfa méchten das BMEL im Hinblick auf die
Genehmigungsverfahren insgesamt nochmals da-
rauf hinweisen, dass die Lander mit den eigentlich
klar vorgegebenen Fristen aus dem TierSchG bzw.
der TierSchVersV sehr unterschiedlich umgehen,
und die Prozesse bei den zustédndigen Landesbe-
hérden sehr unterschiedlich laufen.

Zahlen aus Umfragen im Kreis der Mitgliedsunter-
nehmen belegen, dass selbst beim vereinfachten
Verfahren in Deutschland nicht die Vorgaben des
Artikels 41 Abs. 1 der Richtlinie 2010/63/EU be-
achtet werden, wonach eine maximale Bearbei-
tungsdauer von 40 Arbeitstagen vorgesehen ist.
Noch extremer ist die Situation bei den vollum-
fanglichen Genehmigungsverfahren zu Tierversu-
chen. Hier muss der Gesetzgeber dringend nach-
bessern, um auch in diesem Bereich endlich die
Umsetzung der EU-Vorgaben zu erreichen. Dazu
sind fur beide Bereiche klare Vorgaben fur den
konkreten Ablauf der Verfahren und eine abschlie-
Bende Genehmigungsfiktion fiir vereinfachte Ver-
fahren im Tierschutzgesetz bzw. der TierSchVersV
vorzugeben.

Die Genehmigung von Tierversuchen stellt derzeit
aus Sicht von VCI und vfa eine schwere Hypothek
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fur den Forschungsstandort Deutschland im inter-
nationalen Standortwettbewerb dar. Das ware
wichtig, denn der Faktor ,Zeit" ist - gerade fur die
Entwicklung von Impfstoffen und Therapeutika -
von hoher Bedeutung und gerade im Vergleich der
Rahmenbedingungen an Forschungsstandorten im
internationalen Wettbewerb.

Zeitgleich sollte aber auch sichergestellt werden,
dass die zustandigen Genehmigungsbehdrden der
Lander personell angemessen ausgestattet wer-
den, um die vorgegebenen Fristen fur die Geneh-
migung von Tierversuchen auch einhalten zu kén-
nen. Auch hier wird ein groRer Nachholbedarf ge-
sehen.

Empfehlung

= Vorgabe klarer und fur die Landesbehérden
verbindlicher Verfahrensablaufe fur die Ge-
nehmigungsverfahren zu Tierversuchen.

= Sicherstellung der Einhaltung der Vorgaben
des Artikels 41 Abs. 1 der Richtlinie
2010/63/EU, wonach die maximale Bearbei-
tungsdauer zur Genehmigung von Tierversu-
chen 40 Arbeitstage betragt.

Kontakt

Verband forschender Arzneimittelhersteller (vfa)
Hausvogteiplatz 13

10117 Berlin

Telefon +49 30 206 04—0

info@vfa.de

Der vfa ist registrierter Interessenvertreter geman
LobbyRG (Registernummer RO00762) und beachtet
die Grundsétze integrer Interessenvertretung nach
§ 5 LobbyRG.

Verband der Chemischen Industrie e.V. (VCI)
Mainzer LandstraBe 55,

60329 Frankfurt/Main

Telefon +49 69 2556-0

vci@vci.de

Der VCI ist registrierter Interessenvertreter gemafn
LobbyRG (Registernummer RO00476) und beachtet
die Grundsatze integrer Interessenvertretung nach
8§ 5 LobbyRG.
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