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Der Verband der forschenden Pharma-Unternehmen e. V. (vfa)
vertritt die Interessen von 43 forschenden Pharma-Unternehmen
und deren fast 100 Tochter- und Schwesterfirmen insbesondere in
der Gesundheits-, Forschungs- und Wirtschaftspolitik. Die Mitglie-
der des vfa reprasentieren zwei Drittel des gesamten deutschen
Pharmamarktes und beschaftigen allein in Deutschland 85.000 Mit-
arbeiter, davon 17.000 im Bereich Forschung und Entwicklung.
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Der Verband der Chemischen Industrie e. V. (VCI) vertritt die wirt-
schaftspolitischen Interessen von rund 1.650 Chemieunternehmen
in Deutschland. Etwa ein Viertel des europaischen Chemieumsatzes
und fast jeder vierte europaische Chemiearbeitsplatz (rund 415
Tsd.) entfallen auf deutsche Unternehmen.

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)
vertritt Uber 260 Unternehmen mit rund 72.000 Mitarbeitern. Dazu
gehoren klassische Pharma-Unternehmen, Pharma-Dienstleister,
Unternehmen aus dem Bereich der Biotechnologie, der pflanzlichen
Arzneimittel und der Homdopathie/Anthroposophie.

Im Namen ihrer Mitgliedsunternehmen méchten der vfa, der VCI
und der BPI hiermit gemeinschaftlich Stellung nehmen.

Allgemeine Stellungnahme

Die unterzeichnenden Verbande begrifRen die Referentenentwurfe
fur ein Drittes Anderungsgesetz zur Anderung des Tierschutzgeset-
zes und der zugehorigen Verordnung (Vo) zur Umsetzung der
Richtlinie 2010/63/EU. Insgesamt ist festzuhalten, dass sich das
federfuhrende BMELYV in weiten Teilen an die Vorgaben der Richtli-
nie 2010/63/EU gehalten hat. Die Umsetzung der EU-Vorgaben in
nationales Recht erscheint daher im GroRen und Ganzen sachge-
recht.

Der vom federfihrenden BMELY am 09.01.2012 vorgelegte Ent-
wurf enthélt allerdings einige Regelungsansétze, die nach einer
ersten Durchsicht diskussionsbedurftig erscheinen:

BPI

e Die Abgrenzung des Zusammenspiels zwischen dem neu Friedrichstlraﬁe 148
. . 10117 Berli
zu schaffenden Tierschutzbeirat (§ 6 des Entwurfs der Vo) Tl +49 30 27909 - 0

und dem bereits in Deutschland etablierten Tierschutzbe- Fax: +49 30 27909 - 361
auftragen (8 10 TierSchG bzw. 8 5 des Entwurfs der Vo) VCI
bleibt unklar. Der aktuelle Entwurf stellt hierdurch und Mainzer LandstraBe 55

. . . . . . 60329 Frankfurt am Main
durch verschiedene weitere unklare Ansatze die Institution Tel.: +49 69 2556-0
des unabhangigen Tierschutzbeauftragten in Frage. Das ist Fax.: +49 63 2556-1471
nicht im Sinne des in Deutschland bereits bestehenden Ni- vfa _
veaus des Tierschutzes (Verschlechterungsverbot). Hausyogtelplatz 13

Tel: +49 3020604 -0

e Die in den Entwiirfen vorgesehene Einschrankung des Fax: +49.30 20604 - 222

Tierschutzbeauftragten auf Veterindrmediziner sehen wir
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ohne eine Regelung zur Besitzstandswahrung von derzeit

tatigen Tierschutzbeauftragen kritisch. Auch dieser Ansatz

stellt die Institution des unabhéngigen Tierschutzbeauftrag-

ten in Frage.

e Die Regelungen zur vereinfachten Genehmigung nach Seite 3/32
8 36 der Verordnung sind wenig zielfUhrend. Beim
vereinfachten Genehmigungsverfahren nach § 36 des Ve-
rordnungsentwurfes wird die aktuell gultige Frist (2 Wo-
chen) auf 40 Werktage ab Eingang des vereinfachten An-
trags ausgeweitet. Dabei hatte es dem Gesetzgeber hier of-
fen gestanden, auf Basis der Vorgaben der Richtlinie
2010/63/EU deutlich kurzere Fristen vorzusehen. Bei der
vereinfachten Genehmigung ist von einer ,fiktiven Geneh-
migung“ auszugehen, denn auch die Anzeige ist eine be-
sondere (eben vereinfachte) Form eines Genehmigungsver-
fahrens. Daflr aber die gleichen Fristen wie fir das volle
Genehmigungsverfahren vorzusehen, ist nicht sachgerecht.

« Datenschutzrechtliche Aspekte mussen ausreichend
beachtet werden! Es muss durchgangig im Gesetz strikt
darauf geachtet werden, dass die nicht-technische Projekt-
zusammenfassung und deren Veroffentlichung anonymisiert
werden und keine Namen und Adressen des Verwenders
und seines Personals beinhalten durfen. Auch muissen pa-
tentrechtliche Aspekte und der Schutz von Geschafts-
/Betriebsgeheimnissen beachtet werden. Dies ist nicht in al-
len Abschnitten der Entwirfe des federfihrenden BMELV fur
die Anpassung des Tierschutzgesetzes bzw. der zugehdrigen
Verordnung durchgangig sicher gestellt. In beiden Regel-
werken muss durchgéngig auf diese Aspekte geachtet wer-
den. Sie bediirfen in verschiedenen Abschnitten einer Uber-
arbeitung/Klarstellung.

e Sachgerechte Implementierung der Schweregrade! In
den Entwiurfen des federfuhrenden BMELV gibt es keine An-
satze fur einen verbindlichen Schweregrad-Katalog, obwohl
an verschiedenen Stellen aus bestimmten Belastungsgraden BPI
abzuleitende Konsequenzen und der Begriff ,,Betrachtung FriedrichstraBe 148
der Belastung eines Tieres wahrend der gesamten Lebens- e 0o 0
zeit” (818 des Entwurfs der Verordnungsentwurfs) aufge- Fax: +49 30 27909 - 361
fahrt sind. Wie genau dabei vorgegangen werden soll, ist VCI
aber nirgends naher erortert. gg;nzge;:::ffit:taf;ﬁam

Tel.: +49 69 2556-0

e Es muss vermieden werden, dass die Wiederverwendung Fax.: +49 63 2556-1471
von Versuchstieren (z. B. von Tieren, denen Telemet- vfa
riesender [Messgerate mit Sender] eingesetzt wurden) un- Hausyogtelplatz 13
abhéngig vom Belastungsgrad eingeschrankt wird, sonst Tel: +49 30 206 04 - 0
wirde die Zahl der Versuchstiere unnétig steigen. In diesem Fax: +49 30 20604 - 222

Zusammenhang sind Klarstellungen notwendig.
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e Im Hinblick auf die Statistik zu Tierversuchen sollte be-
sonders im Fokus stehen, Doppelmeldungen zu vermeiden,
die Schweregrade sachgerecht zu erfassen und mégliche
Vereinfachungen zu realisieren.

e Die Ubergangsvorschriften sind nicht sachgerecht und
beinhalten keinen Besitzstandswahrung (8 21 TierSchG
bzw. § 48 des Verordnungsentwurfs).

l. Detaillierte Stellungnahme

Nachfolgend finden Sie die detaillierte, gemeinsame Stellungnahme
von vfa, VCI und BPI zu Aspekten, die im Gesetzgebungsverfahren
zum Dritten Anderungsgesetz zur Anderung des Tierschutzgesetzes
und der zugehdrigen Verordnung zur Umsetzung der Richtlinie
2010/63/EU klarungs- bzw. &nderungsbedurftig erscheinen.

Ubergeordnete Aspekte:
- Angaben zu den moéglichen Kosten fehlen!

In der Einleitung zur Anderung des Tierschutzgesetzes und
im Verordnungsentwurf sind bisher keine Angaben Uber die
Auswirkungen der vorgesehenen Anderungen auf die Kos-
ten fur die Industrie oder Forschungseinrichtungen angegeben.
Das BMELYV verweist hier sehr allgemein auf die anstehende Dis-
kussion der Entwurfe.

Dabei ist auch auf Basis des Entwurfs schon jetzt abzusehen, dass
in der Summe die Neuerungen im Tierschutzgesetz und die zusatz-
liche Verordnung in Verbindung mit den Verweisen auf die EU-
Richtlinie einen groReren Aufwand fur die akademische und indust-
rielle Forschung, aber auch fur die betroffenen Behdrden in den
Bundeslandern erfordern werden. Dies ist fur alle Beteiligte mit
erheblichen zusatzlichen Kosten und Ressourcen verbunden.

Ein zusatzlicher Aufwand ist aus unserer Sicht vertretbar, sofern
dieser zur Verbesserung des Tierschutzes beitragt. Vor diesem Hin-
tergrund sehen wir gegenwartig die teilweise unklare Verschachte-
lung von Gesetz, Verordnung und EU-Richtlinie kritisch, da in Zu-
kunft bei jedem Einzelantrag juristischer Sachverstand beteiligt
werden muss. Allein dies wird zu einer betrachtlichen Kostenstei-
gerung bei der Antragstellung fuhren. Dies ist nur ein kleiner, aber
wichtiger Teilaspekt. Wir gehen davon aus, dass die Kostenab-
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schatzungen im weiteren Gesetzgebungsverfahren nachgeliefert
werden.

Weiterhin mdchten wir darauf hinweisen, dass es normalerweise
Ublich ist, schon mit dem Referentenentwurf eine Kostenschatzung
des federfuhrenden Ministeriums zu erhalten, da dieser Aspekt
auch Gegenstand der Diskussion ist. Aufgrund der kurzen Frist zwi-
schen der Mitteilung des federfuhrenden BMELV (Schreiben vom
25.01.2012) und dem Abgabetermin der Stellungnahme
(10.02.2012) war es den beteiligten Verbanden nicht méglich, eine
detaillierte Erhebung zu diesem wichtigen Aspekt vorzunehmen. Es
ist zu erwarten, dass bei den diversen Forschungseinrichtungen
(akademische wie industrielle), den Zulieferern, den beteiligten
Kommissionen und auch bei den Landesbehérden (wegen der aus-
geweiteten Genehmigungsverfahren und in der Durchfihrung der
neuen Bestimmungen) erhebliche Mehrkosten entstehen werden,
die ihrerseits wieder teilweise an die forschenden Institutionen wei-
tergegeben werden. Hinzu kommen immaterielle Belastungen (zu-
satzlicher Zeitaufwand, administrative Kosten zur internen Umset-
zung).

Wir moéchten an dieser Stelle auch darauf hinweisen, dass die
Mehrkosten im Bereich der Landwirtschaft (siehe Ferkelkastrie-
rung) genau auf den Cent beziffert werden, wéahrend dies bei dem
Gebrauch von Tieren fur wissenschaftliche Zwecke offengelassen
wurde. Damit kénnte der Eindruck entstehen, der zusatzliche Auf-
wand kénne nicht so groRR sein. Dabei durften die Kosten erheblich
sein, weil sie auf allen Stufen zusétzlichen Aufwand bedeuten.

Die beteiligten Verbande erwarten, dass die zuséatzlichen Kosten
nicht nur die bereits genannten Institutionen betreffen, sondern
auch die vielen kleinen und mittleren Auftragsfirmen, die flr ande-
re Firmen (gréere Pharma- oder Chemieunternehmen und auch
kleine Bio-Tech- Firmen), Auftragsuntersuchungen durchfihren -
haufig im Zusammenhang mit Sicherheitsfragen (z.B. in der frilhen
Entwicklung von Arzneistoffen, oder auch von REACH). Solche klei-
neren Firmen kénnen den zusatzlichen personellen und materiel-
len, aber insbesondere auch den zeitlichen Aufwand nicht so leicht
kompensieren.

Zu bedenken ist auch, dass Mehrkosten bei der Zucht und Haltung
von Versuchstieren zu erwarten sind, auch wenn die GroRRe der
Kafige unveréndert bleiben (Ausnahme: verpflichtender
"Hoppelschritt” fur Kaninchen). Bei den Verwendern der Tiere sind
deutlich héhere Kosten zu erwarten und auch bei den beteiligten
Behérden, die dies Uber Gebihren wieder an die Antragsteller wei-
tergeben werden, ist ein erheblicher Mehraufwand abzusehen.
Zwar wird der Mehraufwand fur zusétzliche Stellen im Bund bezif-
fert, nicht aber auf Landesebene. Die beteiligten Verbande schéat-
zen, dass in jedem Regierungspréasidium, in dem Antrége zu bear-
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beiten sind, mindestens 2 Stellen zuséatzlich erforderlich sind,
ebenso weitere zuséatzliche Stellen im Vollzug.

Die zusatzlichen Kosten fir die Unternehmen sind insgesamt
schwer abzuschatzen, weil sie stark davon abhéngen, wie der Voll-
zug im Detail praktiziert wird, zwischen den Landern der EU, aber
auch innerhalb von Deutschland. Die Mehrkosten auf Seite der In-
dustrie ergeben sich u.a. durch mehr Personalaufwand, z.B. fur
Aus-und Fortbildung, Tierschutzgremien, Inspektionen (vor, wah-
rend und nach Inspektionen), die vorgesehene Einschrankung der
Anzeigenregelung usw. Mehr Personal bedeutet méglicherweise da
und dort auch neue Raumlichkeiten, dazu kénnen keine realisti-
schen Einschétzungen abgegeben werden. Dies zeigt die Komplexi-
tat einer fundierten Abschétzung der Kosten.

Seite 6/32

Wir haben trotz der aufgezeigten Schwierigkeiten und der kurzen
Frist die Kostenabschatzungen aus unseren Mitgliedsfirmen im An-
hang soweit mdglich zusammengestellt und auch eine Erwartung
im Hinblick auf die Kostenauswirkung der zu beteiligenden 8 15-
Kommission aufgestellt. Einer Berechnung nach dem SKM-Modell
kommen diese groben Schatzungen jedoch nicht nahe. Seitens
einiger Mitgliedsunternehmen wurde darauf hingewiesen, dass
auch durch die Umstellung in den Meldevorgaben von Tierversu-
chen (Versuchstiermeldeverordnung) von einem erheblichen Kos-
tenaufwand ausgegangen wird. Die Umstel-
lung/Neuprogrammierung der Datenbanken in den Firmen wird in
einigen Bereichen mit bis zum 150.000 € veranschlagt.

- Nur administrative Details in die Verordnung verlagern!

Die Anderungen im Tierschutzgesetz fokussieren sehr stark
auf die Schaffung der Rechtsgrundlagen fur die Verordnung;
daher wird ein grof3er Teil der vorgesehenen Neuregelun-
gen/Anpassungen inhaltlich nicht ndher ausgefiihrt, sondern tber
den Hinweis abgedeckt: ,,Das Bundesministerium wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates ent-
sprechende Vorschriften zu erlassen®.

BPI

Dabei handelt es sich aber nicht nur um administrative Details, Friedrichstlrarie 148
. . . . 10117 Berli
sondern um den Grofteil der in der EU-Richtlinie enthaltenen Re- Tl +49 30 27909 - 0

gelungen. Wir sehen es aber — vor allem aus Grinden der Rechts- Fax: +49 30 27909 - 361
sicherheit - als sinnvoll an, solche Regelungen im Tierschutzgesetz VCI

I in der nachgelagerten Verordnung z ressieren. Mainzer LandstraBe 55
selbst, statt in der nachgelagerten Verordnung zu adressiere 0595 Framfuirtarm Main

Tel.: +49 69 2556-0
- Fachliche Zustandigkeit fachbezogen gestalten! Fax.: +49 69 2556-1471

vfa
Weiterhin ergibt sich aus unserer Sicht die Frage nach der fachli- Tg;’i‘;"é’gfl'iﬂ'at”3
chen Zustandigkeit innerhalb der Bundesregierung, da die vorge- Tel: +49 30 206 04 - 0
schlagene Verordnung insbesondere den Bereich der Forschung Fax: +49 30 20604 - 222

betreffen wird. Die Zuweisung der Zustandigkeit und Verantwort-
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lichkeit Gber das Tierschutzgesetz und die nachgeordneten Verord-

nungen mussen aber sicherstellten, dass keine Interessenkonflikte

im Sinne des Tierschutzes generiert werden. Das BMELYV ist daher

im Verfahren zu beteiligen, aber nicht alleinig federfihrend. Die

bisherige Formulierung ,,Das Bundesministerium wird erméachtigt, )
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates......* Seite 7/32
schliet nur das BMELV ein, was aus unserer Sicht nicht sachge-

recht ist. Die Verordnungsermachtigung sollte in den tierversuchs-

relevanten Bereichen (also den Bereichen, die durch die vorliegen-

de Novelle gedndert werden sollen) nicht allein das BMELV erméach-

tigen. Sachgerechter ware es die Regelungen zu Tierversuchen zu
Forschungszwecken betreffend, wenn die Verordnungen nur im
Einvernehmen mit dem BMBF vom BMELV erlassen werden kon-

nen.

In den Fallen der Verordnungsermachtigung mit Bezug zu Tierver-
suchen sollte es heilRen:

»,Das Bundesministerium wird ermé&chtigt, im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fur Bildung und For-
schung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates......"

Dieser Passus sollte an den betreffenden Stellen im Entwurf zur
Anderung des Tierschutzgesetzes aufgenommen werden, um die
fachliche Zusténdigkeit zwischen den betroffenen Ministerien ad&-
quat zu regein.

- Harmonisierung in Deutschland nicht sichergestellt!

Ein Ziel der EU-Richtlinie ist die Schaffung von europaweit einheit-

lichen Verhaltnissen und Rechtssicherheit bei der Verwendung von

Tieren fur wissenschaftliche Zwecke wie z. B. in der biomedizini-

schen Forschung. Diese Harmonisierung wird aber nicht einmal im

deutschen Rechtsraum erreicht, wenn im Tierschutzgesetz bzw.

der zugehdrigen Verordnung nicht an einigen Stellen prézisere

Vorgaben geschaffen werden, umso eine einheitliche Handhabung

der zustandigen Behorden in den Bundeslandern zu erreichen. Dies BPI

betrifft vor allem die folgenden Bereiche: Schweregrade/Katalog FriedrichstraBe 148

von Belastungsgraden; Aus-/Weiterbildung; die Rollenvertei- e 0o 0

lung/Aufgabenbeschreibung von Tierschutzbeauftragten, Tier- Fax: +49 30 27909 - 361

schutzgremien, benanntem Tierarzt, planenden Personen, Tier- VeI

hausleiter, Versuchsleiter, Durchfiihrenden, etc. Aufgrund der in Mainzer LandstraBe 55
. . ) i . 60329 Frankfurt am Main

den Entwiurfen aktuell gewéhlten Formulierungen wird (z. B. im Tel.: +49 69 2556-0

Hinblick auf den Tierschutzbeauftragten) der in Deutschland er- Fax.: +49 63 2556-1471

reichte und Uber Jahre etablierte Tierschutzstandard in Frage ge- vfa

stellt. Dies ist weder im Interesse der Forschungseinrichtungen, in Hausyogtelplatz 13

denen Tierversuche durchgefuhrt werden (seien diese Einrichtun- Tel: +49 30 206 04 - 0

; : ; ; Fax: +49 30 206 04 — 222
gen in der Akademia oder der Industrie angesiedelt), noch kann e
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dies im Interesse der Bundesregierung und letztendlich des Tier-
schutzes sein.

Ein generelles Problem sehen wir darin, dass sowohl der Entwurf
des TierSchG als auch der Entwurf der Verordnung zum Teil auf die
EU-Direktive verweisen, gleichwohl aber teilweise daneben eigen-
standige Formulierungen enthalten. Das Zusammenspiel der ver-
schiedenen Regelungen wird damit erschwert. Auffallig wird dies
besonders bei den Anhangen zur Verordnung. So wurde nur der
Anhang zum To6ten der Tiere in den Entwurf der Verordnung tber-
nommen, dagegen wird bezlglich der Tierhaltung auf den Anhang
111 (Tierhaltung) der 2010/63/EU verwiesen. Anlage 1 des Entwurfs
der Verordnung enthalt eine aus unserer Sicht zu ausfuhrlich ge-
staltete Auflistung von Inhalten/Anforderungen fur die Aus- und
Fortbildung.

- Konzept des benannten Tierarztes nicht sachgerecht umge-
setzt!

Zum Konzept des benannten Tierarztes (siehe Artikel 25 der Richt-
linie 2010/63/EU) enthalten die vorliegenden Referentenentwirfe
keinerlei Vorgaben/Regelungsansatze. Es scheint, dass durch die
Beschrankung des Tierschutzbeauftragten auf Veterindrmediziner
versucht wurde, diesen Ansatz ins deutsche Recht zu tberfuhren.
Insgesamt ist dies aus unserer Sicht aber missglickt und birgt eine
Gefahr fur die in Deutschland etablierte Rolle des unabhangigen
Tierschutzbeauftragten — was nicht im Interesse des Tierschutzes
sein kann. Auch ergibt sich hier in der Praxis die Gefahr von Inte-
ressenkonflikten in den Forschungseinrichtungen. Daher sollte die-
ser gesamte Themenkomplex kritisch und im Detail Uberarbeitet
werden (8 10 TierSchG und 88 5 und 6 Entwurf der Verordnung).

Insgesamt erscheint uns aber auch unverstandlich, warum das
federfuhrende Ministerium den in der Erfillung seiner Aufgaben
weisungsfreien Tierschutzbeauftragen (nach 8 8b des aktuell gulti-
gen deutschen TierSchG) aufgrund seiner starkeren Rolle im Ver-
gleich zu den Tierschutzbeiraten nicht als strengere nationale Maf3-
nahme nach den Vorgaben des Artikels 2 der Richtlinie 2010/63/EU
definiert. Die bewéhrte Institution des Tierschutzbeauftragten
kénnte so erhalten werden und um den beratend tatigen Tier-
schutzbeirat (Tierschutzgremium nach Artikel 26) und den eben-
falls beratend tatigen, benannten Tierarzt (nach Artikel 25) erganzt
werden (Verschlechterungsverbot). Dieser Aspekt wird an ver-
schiedenen Stellen dieser Stellungnahme erneut zum Tragen
kommen.

- Beschreibung der Schweregrade fehlt!

Es fehlt eine genauere Beschreibung der ,,Schweregrade* bzw. ,,.Be-
lastungsgrade”. Es finden sich zwar an verschiedenen Stellen aus

Die forschenden
« Pharma-Unternehmen

Seite 8/32

BPI

FriedrichstraBBe 148
10117 Berlin

Tel.: +49 30 27909-0
Fax: +49 30 27909 - 361

VCI

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt am Main
Tel.: +49 69 2556-0
Fax.: +49 69 2556-1471

vfa

Hausvogteiplatz 13

10117 Berlin

Tel: +49 3020604 -0
Fax: +49 30 206 04 - 222



Verband der V f
Chemischen

Industrie eV,

‘ . Bundesverband
BPI Phammzmmﬂ’gﬁ. Indusirie e\,

bestimmten Belastungsgraden abzuleitende Konsequenzen und
einmal sogar der Begriff der Betrachtung der Belastung eines Tie-
res wahrend der gesamten Lebenszeit (818 des Verordnungsent-
wurfs). Wie genau dabei vorgegangen werden soll, ist aber nir-
gends naher erortert.

Deshalb mussen die Entwirfe generell Uberarbeitet werden, weil
sonst z. B. jede einzelne Landesbehérde, welche die retrospektive
Belastungsbewertung durchfihren muss (835 des Verordnungs-
entwurfs), eigene Mal3stdbe anlegen kénnte. Da es in diesem Um-
feld bewahrte Schweregradkataloge (z. B. aus dem Land Berlin
oder der Schweiz) gibt, kbnnten diese als Grundlage fur eine ge-
setzliche Definition in Deutschland herangezogen werden. Der ein-
fache Verweis auf die Richtlinie 2010/63/EU ist an diesem Punkt
nicht ausreichend, da die hier gemachten Vorgaben nicht detailliert
genug sind.

Ein einheitlicher Belastungskatalog ist daher von Noéten, um Unter-
schiede zwischen den Bundeslandern in der Bewertung der Schwe-
regrade zu vermeiden und den Antragstellern im Genehmigungs-
verfahren eine Orientierung zu geben, da diese ja ebenfalls die
Belastung der Tiere in den Antragen bewerten sollen. Dadurch
wirde in jedem Falle die Rechtssicherheit erhdht. Dies sollte im
Gesetzgebungsverfahren berucksichtigt werden.

- Umgang mit ,Altanzeigen” sachgerecht regeln!

Auch stellt sich die Frage, wie mit "Alt-Anzeigen" verfahren werden
soll. Diese laufen — je nach Bundesland - langstens bis zum
31.12.2017. In einigen Bundeslandern werden Anzeigen aktuell mit
einer Laufzeit von 3 Jahren befristet und missen dann neu einge-
reicht werden. Auch hier sehen wir zumindest fur die Ubergangs-
zeit zwischen 2016 bis 2018 Probleme, insbesondere im Hinblick
auf die Ubergangsfristen (die dann je nach Bundesland unter-
schiedlich gehandhabt werden kénnten). Dies gilt auch fur die Kos-
ten der Anzeigen bzw. deren Wiedervorlage. Daneben stellt sich
auch die Frage nach der Zahlung der Tierversuche. Bei Antra-
gen/Genehmigungen nach altem Recht waren andere Vorausset-
zungen gultig als nach neuem Recht. Dies muss dazu fuhren, dass
beide Arten von Antragen/Genehmigungen getrennt gezahlt wer-
den miussten — ,Alt“-Antrdge/Genehmigungen kdnnten z. B. keine
Aussagen zu Schweregraden enthalten.

- Konzeptionelle Probleme bei der Genehmigung/Anzeige von
gesetzlich vorgeschriebenen Tierversuchen!

Im Hinblick auf toxikologische Untersuchungen sehen wir ein kon-
zeptionelles Problem bei der Genehmigung/Anzeige von gesetzlich
vorgeschriebenen Tierversuchen. In der Toxikologie wird i.d.R. mit
verschiedenen Dosierungen gearbeitet. Der aktuelle Ansatz wirde
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in vielen Fallen bedeuten, dass ein Teil dieser Versuche unter die
Anzeigepflicht und ein anderer Teil (hdhere Dosen mit ggfs. schwe-
rer Belastung) unter die Genehmigungspflicht fallen wirde. Wie
zwischen diesen Tierversuchen ggf. auch in den Verfahren eine
Verbindung hergestellt werden kann, bleibt unklar.

Ein grundsatzliches Problem besteht darin, dass auch heute noch
(trotz der Empfehlungen zur Abgrenzungen von anzeigepflichtigen
und genehmigungspflichtigen Versuchen des friheren BGA) immer
noch Abgrenzungsschwierigkeiten bestehen. Eine klare Definition
und Abgrenzung von Anzeige und Genehmigungsvoraussetzungen
ware daher hilfreich, nicht nur in Bezug auf die Komplexitat der
Beurteilung, sondern auch auf die Zeiten. Dies schafft Planungs-
und weitere Rechtssicherheit auf beiden Seiten. Die alte Abgren-
zung sollte im Interesse aller in der neuen Gesetzgebung aktuali-
siert werden.

Beim Genehmigungsverfahren stellt sich weiterhin die Frage nach
der Vorgehensweise bei Bundesland-ubergreifenden Projekten.
Hierzu werden ebenfalls keine Vorgaben gemacht; diese sind aus
unserer Sicht aber von Bedeutung fur den Forschungsstandort
(Stichwort: gegenseitige Anerkennung von Genehmigungen).

Spezifische Aspekte zum Entwurf zur Uberarbeitung des
Tierschutzgesetz:

- Zu 87 TierSchG:

Nach den Vorgaben des Entwurfs des 87 Abs. 2 bzw. 8 7a Abs. 5
und 6 des Entwurfs zum TierSchG ist die Zucht von transgenen
Tieren, wenn deren Phanotyp mit Schmerzen, Leiden oder Schaden
verbunden ist, neuerdings bereits ein Tierversuch. Hier stellt sich
flr die Praxis die Frage, bei welcher Behdrde die Genehmigung zu
beantragen ist, wenn die transgenen Tiere spéter im eigentlichen
Tierversuch eingesetzt werden. Dazu gehoért auch die Frage, wel-
che Landesbehdrde zustandig ist — die des Bundeslandes in dem
sich die Zuchteinrichtung befindet, oder die, in dem der eigentliche
(nachgeschaltete) Tierversuch stattfindet?

Bisher ist es so geregelt, dass nach der F2-Generation die Generie-
rung der transgenen Linie generell nicht mehr als Tierversuch an-
gesehen wird. Die Formulierung ist aktuell in diesem Punkt nicht
ganz klar, was in der Folge flr Zuchter bedeuten wirde, dass es
sich auch bei der Nachzucht um einen permanenten Tierversuch
handeln wiirde - und dieser sich ggf. nach Abgabe an andere Insti-
tute dort fortsetzen wirde, ohne dass der Ziuchter Einfluss hierauf
hatte. Analog konnte die Situation entstehen, dass ein Antragstel-
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ler einen Tierversuch mit zugehoériger Zuchtung beantragt, er aber
keinen direkten Einfluss auf die Zuchteinrichtung hat.

Weiterhin ergeben sich aus dieser Regelung Probleme im Hinblick
auf das Meldewesen bei transgenen Tieren. Wir sehen hier die Ge-

fahr von Doppelmeldungen, die zu einer kiinstlichen und wesentli- Seite 11/32
chen Erhéhung der Tierversuchsmeldestatistik fuhren wirden. Ein
Beispiel soll diese Bedenken erdrtern: Behorde in Bundesland 1
meldet Tiere aus Zucht (die in Bundesland 1 durchgefihrt wird);
Behérde in Bundesland 2 meldet den eigentlichen Tierversuch, der
in der Folge mit denselben Tieren durchgefuhrt wird. Da die Zahl
der transgenen Tiere in den letzten Jahren angestiegen ist, sollte
hier ein besonderes Augenmerk auf die Vermeidung von Doppel-
meldungen gelegt werden.
Insgesamt erscheint auch der Zusammenhang von § 7a Abs. 5 des
Entwurfs zum TierSchG mit dem § 11b Abs. 4 in der aktuell gulti-
gen Fassung des TierSchG nicht hinreichend klar. Es sollte im Ge-
setzgebungsverfahren sichergestellt sein, dass sich keine weiteren
Anderungen am § 11b Abs. 4 ergeben (siehe auch Kommentar zu
§ 11b Entwurf TierschG) und dass eine klare Trennung zwischen
der Erzeugung einer transgenen Linie und deren Nachzucht vorge-
nommen wird.
Wir mdchten daher zur Klarstellung die Aufnahme der folgenden
Formulierung in 87 Abs.2 vorschlagen:
»(2) Tierversuche im Sinne dieses Gesetzes sind Eingriffe
oder Behandlungen zu Versuchszwecken ...
3. am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden
oder Schaden fur die erbgutveranderten Tiere oder deren
Tragertiere verbunden sein kdnnen; dies gilt nicht fur die
Nachziichtung bestehender transgener Linien, die fur wis-
senschaftliche Zwecke verwendet werden und bei denen
zu erwarten ist, dass sie nicht zu einem Ph&notyp mit
schwerem Schweregrad fuhren.*
BPI
- Zu § 7a bzw. § 8a TierSchG FriedrichstraBe 148
10117 Berlin
Tel.: +49 30 27909 - 0
In 8 7a des Entwurfs zum TierSchG wird die Verwendung von Tie- Fax: +49 30 27909 - 361
ren zur ,Aus-, Fort- und Weiterbildung“ zukiunftig genehmigungs- VCI
pfl!cht!g. Im akt'uel.l glltigen T|erschytzgesetz waren sie anzeige- 2§§nz§;:::ffitrrta£;ﬁam
pflichtig. Hierbei wird aus unserer Sicht vom Gesetzgeber nicht Tel.: +49 69 2556-0
beriicksichtigt, dass auch ein Anzeigeverfahren eine besondere Fax.: +49 63 2556-1471
(eben vereinfachte) Form des formalen Genehmigungsverfahrens vfa
ist — da die zustandige Behorde die Anzeigen entsprechend bewer- Hausyogtelplatz 13
tet/kontrolliert und die Mdglichkeit hat, Einwande gegen das ange- Tel: +49 30 206 04 - 0

zeigte Verfahren vorzubringen. Fax: +49.30 20604 - 222
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Da die Richtlinie 2010/63/EU nicht vorschreibt, jegliche Verwen-
dung von Tieren zur ,,Aus-, Fort- und Weiterbildung“ explizit im
Vollverfahren zu genehmigen, sollte der Gesetzgeber hier den vor-
handenen Gestaltungsraum nutzen und die Verwendung von Tieren
zur ,,Aus-, Fort- und Weiterbildung“ soweit mdéglich unter das ver-
einfachte Genehmigungsverfahren nach § 36 des Verordnungsent-
wurfs stellen. Werden in der ,,Aus-, Fort- und Weiterbildung“ die
Belastungsgrade ,,gering“ und , mittel“ erreicht, ware aus unserer
Sicht somit ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren mdoglich. Die
,»Aus-, Fort- und Weiterbildung“ mit schwerbelastenden Eingriffen
oder unter Verwendung von Primaten wéare damit - wie bereits im
Entwurf vorgesehen nur nach einer Genehmigung im Vollverfahren
maglich.

Es ist aus unserer Sicht zumindest flur einige Weiter- und Ausbil-
dungen an wissenschaftlichen Einrichtungen das vereinfachte Ge-
nehmigungsverfahren zu erhalten (,,Versuche" die anderen Rechts-
gutern unterliegen). Aul3erdem sind die dort durchgefuhrten Ein-
griffe und Manipulationen Standardmethoden und sollten — soweit
diese nicht zum Belastungsgrad ,,schwer” fuhren oder die Verwen-
dung von Primaten vorsehen - auch als solche nicht der Genehmi-
gung unterliegen. Diese Moglichkeit ist auch nach den Vorgaben
der Richtlinie 2010/63/EU gegeben.

Es sollte daher in 8§ 8a explizit klargestellt werden, dass die Ver-
wendung von Tieren zur Aus-, Fort- und Weiterbildung unter das
vereinfachte Genehmigungsverfahren fallt, sofern dabei keine Pri-
maten beteiligt sind und/oder keine als ,,schwer” eingestuften Ver-
fahren zur Anwendung kommen. Dies kdnnte durch Anfliigung der
folgenden Formulierung in 8 8a Abs. 1 als neue Nummer 4 erreicht
werden:

4. zum Zwecke der Aus-, Fort- und Weiterbildung, sofern
dabei keine Primaten verwendet werden und keine als
-Schwer” eingestuften Verfahren beinhaltet sind.*

Durch die bereits im Entwurf zu § 8a Abs. 2 Nr. 1 TierSchG enthal-
tene Formulierung ware im Sinne der Richtlinie 2010/63/EU si-
chergestellt, dass das vorgesehene vereinfachte Genehmigungs-
verfahren nicht fir die Verwendung von Primaten zur Aus-, Fort-
und Weiterbildung gilt.

- Zu 8§ 10 TierSchG:

Tierschutzbeauftragter in 8 10 des Entwurfs zum TierSchG: Hier ist
in beiden Entwirfen festgehalten, dass der Tierschutzbeauftrage in
Zukunft ausschlieBlich ein Veterindrmediziner sein darf. Im aktuell
gultigen TierSchG ist diese Vorgabe weiter gefasst und schliefl3t
auch Mediziner oder Biologen - Fachrichtung Zoologie - mit ein.
Hier ist zu klaren, was diese Anderung fiir Auswirkungen auf die
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Firmen und Forschungseinrichtungen haben wuirde. Die Verb&nde
pladieren fur die Beibehaltung der derzeitigen Regelung. Die vor-
gesehene Ausnahmeregelung (,Kann“-Vorschrift) ist nicht ausrei-
chend, da dies auch die Besetzung der Stellen der Tierschutzbeauf-
tragten schwierig gestalten kénnte, wenn diese Rolle nur auf Vete-
rinarmediziner beschrankt ist. U.E. sollte bei der Qualifikation eines
Tierschutzbeauftragten in erster Linie die notwendige tierschutz-
rechtliche/versuchstierkundliche Erfahrung (ggf. auch tierartspezi-
fische Erfahrung) und weniger ein kategorisches Bestehen auf dem
Abschluss eines Tiermedizinstudiums im Vordergrund stehen. Diese
sollte dabei eindeutig Uber die versuchstierkundliche Qualifikation
eines Versuchsleiters hinausgehen, da nur dann eine entsprechen-
de Beratung der Wissenschaftler gewahrleistet werden kann.

Seite 13/32

Auch ist in den Ubergangsvorschriften bisher keinerlei ,,Besitz-
standswahrung“ vorgesehen. Wir fordern, dass alle Tierschutzbe-
auftragen, die diese Tatigkeit am Tag vor dem Inkrafttreten der
Gesetzesnovelle ausuben, auch weiterhin Tierschutzbeauftragte
bleiben kénnen — gleich ob Veterinarmediziner oder nicht.

Weiterhin entsteht der Eindruck (wie bereits in den allgemeinen
Hinweisen erdrtert), dass hier versucht wird, die Regelung des Ar-
tikels 25 der Richtlinie (Benannter Tierarzt) mit dem altherge-
brachten Tierschutzbeauftragten zu kombinieren. Dies ist nicht
zielfUhrend und sachgerecht.

Neben dem Tierschutzbeauftragten (8 10 des Entwurfs zum
TierSchG bzw. § 5 des Verordnungsentwurfs) sollen verpflichtend
noch die ,,verantwortliche(n) Person(en)“ (nach 84 des Verord-
nungsentwurfs) in den Tierschutzbeirat (8§ 6 des Verordnungsent-
wurfs) aufgenommen werden. Die Rollenverteilung wird jedoch
weder im Entwurf des TierSchG noch in der Verordnung naher er-
ortert; klar ist nur, dass der Tierschutzbeauftragte diesen Beirat
leiten muss. Weitere Mitglieder im Beirat sind moglich.

Wir schlagen daher vor, einen Satz analog zur Begrundung des

Verordnungsentwurfs explizit in die Formulierung des Tierschutz-

gesetzes (8 10) und/oder den Verordnungsentwurf (8 6) aufzu- BPI

nehmen. Konkret kdnnte dies durch die Aufnahme der folgenden FriedrichstraBe 148

Satze 4 und 5 in § 10 Abs. 2 nach Absatz 2 Satz 3 Nr. 3 erreicht e 0o 0

werden: Fax: +49 30 27909 - 361

VeI
... ‘Insbesondere im Hinblick auf die Beratung des Perso- Mainzer LandstraBe 55
. L. R 60329 Frankfurt am Main
nals und die Umsetzung des Prinzips der Vermeidung, Tel.: +49 69 2556-0
Verminderung und Verbesserung von Tierversuchen, sollen Fax.: +49 63 2556-1471
diese Aufgaben primar dem Tierschutzbeauftragten zuge- vfa
wiesen werden. °Die weiteren Personen, der benannte Hausyogtelplatz 13
Tierarzt und der Tierschutzbeirat sollen diesen bei der Er- Tel: +49 30 206 04 - 0

fullung der genannten Aufgaben lediglich unterstiitzen.“ Fax: +49 30 20604 - 222
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Eine analoge Formulierung ist auch im Kommentar zu § 6 des Ve-
rordnungsentwurfs zu finden. Wichtig ist aus Sicht der beteiligten
Verbande hierbei, die bewahrte Institution des unabhangigen Tier-
schutzbeauftragten zu erhalten und eine klare Aufgabenabgren-
zung zu erreichen. Der weisungsfreie Tierschutzbeauftragte (nach
8 8b des TierSchG in seiner aktuell gultigen Fassung) ist in
Deutschland eine seit Jahren bewahrte Institution, die eine beste-
hende, strengere nationale Regelung darstellt, die einen wichtigen
Beitrag zum Tierschutz in den Versuchseinrichtungen geleistet hat
und diesen in den kommenden Jahren weiter leisten kdnnen sollte.
Warum das federfihrende BMELV mit den vorliegenden Entwirfen
diese Institution ohne Not schwacht, erschliel3t sich den Verbéanden
nicht.

Im Entwurf zur Anderung des TierSchG fehlen weiterhin eine klare
Definition des Tierschutzbeirates und die expliziten Ausnahmen fur
kleinere Einrichtungen im Hinblick auf die Einfihrung eines Tier-
schutzbeirates, wie sie in der Richtlinie 2010/63/EU in Artikel 26
Abs. 3 vorgesehen sind. Diese Bestimmungen sollten in einem
neuen 8§ 10 a berlcksichtigt werden, der sich in seiner Formulie-
rung auf den § 6 des Verordnungsentwurfs stutzt und die detaillier-
ten Vorgaben in die Verordnung verschiebt:

8 10 a , Tierschutzbeirat*

Fur Einrichtungen und Betriebe nach § 10 Absatz 1 Satz 1
und 2 des Tierschutzgesetzes hat der Trager der Einrich-
tung oder der fir den Betrieb Verantwortliche einen Tier-
schutzbeirat zu bestellen. Das Bundesministerium wird
ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
far Bildung und Forschung und mit Zustimmung des Bun-
desrates das Nahere zu der Verpflichtung nach Satz 1 re-
geln.“

Die expliziten Ausnahmen fir kleinere Einrichtungen beim Tier-
schutzbeirat nach Artikel 26 Abs. 3 der Richtlinie 2010/63/EU soll-
ten dann in 8§ 6 der zugehdrigen Verordnung eingefuihrt werden —
siehe Formulierungsvorschlag zu § 6 des Verordnungsentwurfs.

Weiterhin sollte als 8 10 b noch der beratend téatige ,,benannte
Tierarzt”“ nach Artikel 25 der Richtlinie definiert werden:

,Jeder Zuchter, Lieferant und Verwender hat einen be-
nannten Tierarzt mit Fachkenntnissen im Bereich der Ver-
suchstierkunde oder, falls dies geeigneter ist, einen ange-
messen qualifizierten Spezialisten zu benennen, der bera-
tende Aufgaben im Zusammenhang mit dem Wohlergehen
und der Behandlung der Tiere wahrnimmt. Das Bundesmi-
nisterium wird ermachtigt, gemeinsam mit dem Bundes-
ministerium fur Bildung und Forschung und mit Zustim-
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mung des Bundesrates das Nahere zu der Verpflichtung
nach Satz 1 regeln.*

- Zu 8 11 a TierSchG:

Der Anlass fur die Regelung in 8 11 a Abs. 5 des Entwurfs bleibt
unklar. So stellt sich die Frage, wie eine Unterbringung au3erhalb
eines Betriebes oder einer Einrichtung nach § 10 Abs. 1 Satz 1
oder Satz 2 TierSchG geschehen soll. Dies gilt u. E. doch nur fur
die Abgabe von Tieren an eine andere Einrichtung/einen anderen
Betrieb. Hier kdnnten sich aus unserer Sicht Probleme fir die Ab-
gabe von Hunden/nicht-menschlichen Primaten ergeben.

- Zu 8 11 b TierschG:

Im Hinblick auf die Anderungen in § 11 b gehen wir davon aus,
dass die Regelungen des aktuell glltigen § 11b Abs. 4 TierSchG
weiterhin gelten. Dies sollte sichergestellt werden — siehe dazu
Formulierungsvorschlag zu 8 7 TierschG.

- Zu 8 15 Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 TierschG:

In 8 15 Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 TierschG ist folgende Formulierung
zu finden ,,.... der Bewertung angezeigter Anderungen ge-
nehmigter Versuchsvorhaben, soweit dies in einer Rechts-
verordnung nach Absatz 4 vorgesehen ist.” Hierzu gibt es kei-
ne Fristenregelungen. und auRerdem sehen wir in dieser Formulie-
rung einen unnétigen burokratischen Aufwand ohne Nutzen fir den
Tierschutz.

Derzeit entscheidet die Behérde bzgl. der Anderungsanzeigen au-
tonom; dies sollte beibehalten bleiben. Eine entsprechende Anpas-
sung ist im Teil der Stellungnahme zum Verordnungsentwurf ent-
halten.

- Zu 8§ 15 a TierSchG:

Es soll einen neuen Ausschuss nach 8 15a des Entwurfs zum
TierSchG geben, der nach den Vorgaben des Artikels 49 der Richt-
linie 2010/63/EU eingerichtet werden soll — zusatzlich zu den § 16-
Kommissionen auf Bundesebene. Die Rollenverteilung zwischen
diesen Gremien wird nicht klar — auch nicht aus der Begrindung.

Dies sollte unbedingt klargestellt werden. Auch hier sehen wir Inte-
ressenkonflikte, wenn nicht eine klare Aufgabenabgrenzung vorge-
nommen wird. Da diese aus den vorliegenden Entwiirfen bzw. den
zugehoérigen Begrindungen des BMELV nicht ersichtlich wird, kon-
nen wir hier keinen alternativen Formulierungsvorschlag unterbrei-
ten.
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- Zu 8§ 21 TierSchG:

Die Ubergangsvorschriften in § 21 TierSchG Entwurf sind aus unse-

rer Sicht — wie an bei den einzelnen Aspekten beschrieben (siehe

dort bzw. Kommentar zu 8 48 des Verordnungsentwurfs) — )
unzureichend. Seite 16/32
Im Entwurf ist vorgesehen, dass Tierversuche, die nach der bis
zum 31.12.2012 geltenden Fassung genehmigt wurden oder ange-
zeigt und von der zustandigen Behdrde nicht beanstandet wurden,
nicht unter die Neuregelung fallen. In Anbetracht der aktuellen
Genehmigungsdauer (mehrere Monate) wirde dies bedeuten, dass
nur Tierversuche, die bis Ende September 2012 beantragt wurden,
auch in Zukunft sicher nicht unter die neuen Vorgaben fallen. In
Anbetracht der Notwendigkeit von Rechtssicherheit und Planbarkeit
bei Tierversuchen ist dies aber aufierst kritisch zu sehen, da die
vorgesehenen Regelungen fir die Beteiligten
Unkalkulierbarkeiten/Unwégbarkeiten mit sich bringen. Auch stellt
sich die Frage, was passiert, wenn sich die Erteilung einer Geneh-
migung aufgrund von Diskussionen zwischen der Behdrde und dem
Antragsteller die Erteilung einer Genehmigung verzégert — und
damit Uber den Stichtag (01.01.2013) rutscht. Dann miusste, um
die geltenden neuen Vorgaben zu erfiillen, ein kompletter Neuan-
trag nach den Vorgaben des dann geanderten TierSchG gestellt
werden.

Daher missen aus Griinden der Rechtssicherheit die Ubergangsre-
gelungen auf die Vorlage des Genehmigungsantrages bzw. die Vor-
lage der Anzeige abstellen — so ist es auch in anderen gesetzlichen
Regelungen vorgesehen; siehe z. B. 12. Novelle zur Anderung des
Arzneimittelgesetzes (dieses Gesetzgebungsverfahren ist ver-
gleichbar, da damit auch eine Verordnung neu in deutsches Recht
eingefiuihrt wurde). Nur eine solche Anderung der Ubergangsvor-
schriften schafft die notwendige Rechtssicherheit fir alle Beteiligte.

Weiterhin ist die im Entwurf zu 8 21 verwendete Formulierung

....Datum des auf die Verkiindung des Dritten Gesetzes zur Ande-

rung des Tierschutzgesetzes folgenden Tages ...“ nicht sachgerecht, BPI

da die Verkiindigung des Dritten Gesetzes zur Anderung des Tier- FriedrichstraBe 148

schutzgesetzes einige Tage vor (oder auch nach) dem 1. Januar e 0o 0

2013 erfolgen kann. Somit kénnte bei Verwendung der aktuellen Fax: +49 30 27909 - 361

Formulierung eine Regelungslicke entstehen — Bsp.: Gesetz wird VCI

am 10. Dezember 2012 verklndet, wie ist mit Antragen in der Zeit Mainzer LandstraBe 55
N 60329 Frankfurt am Main

zwischen dem 11. Dezember 2012 und dem 1. Januar 2013 zu Tel.: +49 69 2556-0

verfahren? Daher sollte analog zu sonst iiblichen Formulierungen in Fax.: +49 63 2556-1471

Gesetzgebungsverfahren explizit auf den Tag des Inkrafttretens vfa

des Dritten Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes abge- Hausyogtelplatz 13

stellt werden. Tel: +49 30 206 04 - 0
Fax: +49 30 206 04 - 222
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Zusatzlich ist in § 21 des Entwurfs zur Anderung des TierSchG vor-
gesehen, dass alle Tierversuche, die vor dem 31.12.2012 geneh-
migt oder angezeigt und von der zustandigen Behdrde nicht bean-
standet wurden, spatestens ab dem 01. Januar 2018 den neuen
Vorgaben unterliegen — auf ggf. bestehende Probleme in einigen
Bundesldndern hatten wir im allgemeinen Teil schon hingewiesen
(unterschiedliche Geltungsfristen der Anzeige). Damit gibt es keine
Deckungsliucke. Fraglich ist aber noch, was bei der gewahlten For-
mulierung mit den Berichts-/Veroffentlichungspflichten passiert.
Wir sehen hier die Gefahr einer Rickwirkung zumindest in Teilen
gegeben. Dies sollte explizit ausgeschlossen werden.

Die Verbande schlagen daher vor, § 21 Absatz 2 wie folgt zu for-
mulieren:

,»(2) Im Falle von Tierversuchen nach § 7 Absatz 2 Satz 1,
auch in Verbindung mit Satz 2, fur deren Durchfihrung
vor dem [Einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Dritten
Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes]

1. die erforderlichen Unterlagen nach 8 8 nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes in der bis zum [Tag des In-
krafttretens des Dritten Gesetzes zur Anderung des Tier-
schutzgesetzes] geltenden Fassung fur die Genehmigung
bei der zustandigen Behdrde vorgelegt oder

2. die erforderlichen Unterlagen nach 8§ 8a nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes in der bis zum [Tag des In-
krafttretens des Dritten Gesetzes zur Anderung des Tier-
schutzgesetzes] geltenden Fassung fiuir die Anzeige bei der
zustandigen Behorde vorgelegt

worden sind, sind abweichend von den 88 6 bis 10 bis zum
1. Januar 2018 die Vorschriften dieses Gesetzes in der bis
zum [Einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Dritten Geset-
zes zur Anderung des Tierschutzgesetzes] geltenden Fas-
sung weiter anzuwenden.*

Diese vorgeschlagene Ubergangsregelung schafft die nétige

Rechtssicherheit fur alle Beteiligten und ist analog zu anderen Ge-
setzgebungsverfahren in Deutschland formuliert.

Spezifische Aspekte zum Entwurf der Verordnung:
- Zu § 3 ,Sachkunde”:

Hier sollte ndher konkretisiert werden, was die geforderte ,,regel-
maRige* Fortbildung umfasst und in welchen ZeitrAumen diese zu
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erfolgen hat. Als Regelung hat sich in der Schweiz die Vorgabe 4
Tage in 4 Jahren bewahrt. Wir schlagen vor, eine analoge Regelung
auch in Deutschland vorzusehen, um hier unterschiedliche Inter-
pretationen zwischen den Landesbehérden und den Antragstellern
auszuschlieRen, da der Begriff ,,regelmafig” einen weiten Spiel-
raum aufweist. Dies ist auch im Sinne der Rechtsicherheit von Be-
deutung.

Seite 18/32

Wir verzichten zum gegenwaértigen Zeitpunkt auf einen konkreten
Formulierungsvorschlag, da dies ggf. auch in der Begriindung zum
Regierungsentwurf klargestellt werden kdnnte.

- Zu 84 ,Verantwortliche Personen*:

Hier ist nach unserem Verstandnis in erster Linie der ,Leiter der
Tierhaltung“ angesprochen. Die Formulierung in Punkt b) sprache
allerdings wieder eher fur den Tierschutzbeauftragten. Die in der
Begrindung gemachte Annahme, dass der Tierschutzbeauftragte
i.d.R. immer auch der ,benannte” Tierarzt sein durfte, erschliel3t
sich uns nicht. Nach unserer Auffassung ist der ,benannte Tierarzt
nach den Vorgaben der Richtlinie 2010/63/EU wohl eher mit dem
,JAttending Veterinarian“ in den USA zu vergleichen. Analog ist der
Ansatz in der Richtlinie 2010/63/EU in Artikel 25 zu sehen. Obwohl
in der Begriindung darauf hingewiesen wird, fehlt im Text des Ent-
wurfs jeglicher Ansatz flr den benannten Tierarzt aus Artikel 25
der Richtlinie 2010/63/EU. Wie bereits ausgefuhrt, ergibt sich die
Frage, ob durch die Beschrankung des Tierschutzbeauftragten auf
Veterinarmediziner dieses Konzept indirekt umgesetzt werden soll-
te. Ein solcher Ansatz ist aber aufgrund der Rollenverteilung und
notwendigen Aufgabenabgrenzung auf Basis der Vorgaben der
Richtlinie 2010/63/EU wenig sachgerecht.

13

Dies zeigt, dass auch hier klare Definitionen, Zuordnungen und
Verantwortlichkeitsabgrenzungen im Gesetz bzw. der zugehérigen
Verordnung unabdingbar sind. Hier ist eine grundlegende Uberar-
beitung der 88 4 bis 6 des Verordnungsentwurfs notwendig.

- Zu 8 5 ,Tierschutzbeauftragte*: BPI

FriedrichstraBe 148
. . 10117 Berli
Zu den Regelungen zum Tierschutzbeauftragten siehe Anmerkun- Tl +49 30 27909 - 0
gen zu 8 10 des Entwurfs zum TierSchG und zu den 88 4 und 6 des Fax: +49 30 27909 - 361

Verordnungsentwurfs. VeI
Mainzer LandstraBe 55
) 60329 Frankfurt am Main
- Zu 8 6 ,benannter Tierarzt“: Tel.: +49 69 2556-0
Fax.: +49 69 2556-1471

Wie bereits mehrfach erwéhnt, ist das Konzept des benannten vfa _
Tierarztes bisher im Entwurf nicht enthalten, stellt aber aus Sicht Tgﬁ\%ﬁﬂmﬂ
der beteiligten Verb&nde einen zusatzlichen Beitrag zum Tierschutz Tel: +49 30 206 04 - 0

. Fax: +49 30 206 04 - 222
dar und sollte daher auch ins deutsche Gesetz aufgenommen wer- ;e

den. Dies wiirde auch die bisher wenig sachgerechten Anderungen
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zu Tierschutzbeauftragten (Beschrankung auf Veterinare) unndtig
werden lassen. Der benannte Tierarzt kdnnte den Tierschutzbeauf-
tragten unterstiutzen und ist auch im Hinblick auf verschiedene
weitere Regelungsansatze im Sinne des Tierschutzes zielfihrend.
Wir schlagen daher vor, die Formulierung des Artikels 25 der Richt-
linie 2010/63/EU als § 6 in die Verordnung aufzunehmen:

.8 6 - Benannter Tierarzt

Jeder Zichter, Lieferant und Verwender hat einen benann-
ten Tierarzt mit Fachkenntnissen im Bereich der Versuchs-
tierkunde oder, falls dies geeigneter ist, einen angemessen
qualifizierten Spezialisten zu benennen, der beratende
Aufgaben im Zusammenhang mit dem Wohlergehen und
der Behandlung der Tiere wahrnimmt. Der benannte Tier-
arzt hat zur Erfallung seiner Aufgaben regelméafig Kontakt
zu den verwendeten Tieren in der jeweiligen Einrichtung.
Der benannte Tierarzt kann aus der Einrichtung heraus
bestimmt werden, oder es kann ein externer Tierarzt von
der betreffenden Einrichtung benannt werden. Dabei kon-
nen der Tierschutzbeauftragte und der benannte Tierarzt
bzw. auch die Tierhausleitung personenidentisch sein. Ins-
besondere im Hinblick auf die Beratung des Personals und
die Umsetzung des Prinzips der Vermeidung, Verminde-
rung und Verbesserung von Tierversuchen sollen diese
Aufgaben primar dem Tierschutzbeauftragten zugewiesen
werden, und der benannte Tierarzt soll diesen bei der Er-
fallung der genannten Aufgaben lediglich unterstitzen.”

- Zu § 6/86a ,Tierschutzbeirat®:

In Folge der vorgeschlagenen Anderung zum benannten Tierarzt
miusste die Nummerierung dieses Paragraphen von § 6 in 8§ 6a ge-
andert werden, damit sich im weiteren Verlauf der Nummerierung
der Verordnung keine groReren Anderungen ergeben.

Die von der Direktive geforderte Struktur des Tierschutzbeirats
darf die Funktion des weisungsfreien Tierschutzbeauftragten nicht
behindern oder schwachen. Das Gremium sollte eine unterstutzen-
de Rolle wahrnehmen, um nicht die Flexibilitat und Autonomie des
Tierschutzbeauftragten zu schmalern, der eine strengere nationale
MalBnahme nach Artikel 2 der Richtlinie 2010/63/EU darstellt. Es
fehlen auch explizite Ausnahmen fur kleinere Einrichtungen beim
Tierschutzbeirat, die in der Richtlinie 2010/63/EU in Artikel 26 Abs.
3 vorgesehen sind. Diese Bestimmungen der Direktive missen bei
der nationalen Umsetzung berucksichtigt werden.

Wir schlagen daher vor, einen Satz analog zur Begrundung des
Verordnungsentwurfs explizit in die Formulierung des 8 6 als Ab-
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satz 4 aufzunehmen, der die Rollenverteilung zwischen Tierschutz-
beauftragten und Tierschutzbeirat klarstellt:

.»(4) Insbesondere im Hinblick auf die Beratung des Perso-
nals und die Umsetzung des Prinzips der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung von Tierversuchen sollen
diese Aufgaben primar dem Tierschutzbeauftragten zuge-
wiesen werden, und der Tierschutzbeirat soll diesen bei
der Erfullung der genannten Aufgaben lediglich unterstit-
zen.“

Diese Formulierung soll die seit Jahren etablierte Institution des
unabhangigen Tierschutzbeauftragen erhalten und das Zusammen-
spiel des Tierschutzbeauftragen und des Tierschutzbeirates regein.

Weiterhin sollte als Absatz 5 die in Artikel 26 Abs. 3 der Richtlinie
2010/63/EU vorgesehene Ausnahme fir kleinere Betriebe aufge-
nommen werden:

»(5) Kleinen Zuchtern, Lieferanten und Verwendern ist ge-
stattet, die in Absatz 1 bis 3 festgelegte Aufgaben aus-
schlie8lich Gber den Tierschutzbeauftragten und den be-
nannten Tierarzt nach 8 6 dieser Verordnung zu erfillen.
In diesen Fallen kann auf einen Tierschutzbeirat verzichtet
werden.*

Die noch zu treffende Definition von ,kleinen Zichtern, Lieferanten
und Verwendern®“ sollte an der Anzahl der an Tierversuchen betei-
ligten Mitarbeiter in der jeweiligen Einrichtung festgemacht wer-
den.

- Zu 8 7 ,Fuhren von Aufzeichnungen®:
In der Formulierung zu § 7 ist von einem ,Kontrollbuch* die Rede.

Um Missverstandnisse bei der Inspektion durch die zustandigen
Landesbehérden auszuschlieRen pladieren die an dieser Stellung-

nahme beteiligten Verbande fur folgende Formulierung in 8 7a Abs.

1:
(1) Wer zum Fiuhren von Aufzeichnungen nach 8§ 11a Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 des Tierschutzgesetzes verpflich-
tet ist, hat in den Betriebs- oder Geschéaftsraumen Auf-
zeichnungen Uber jede Bestandsveranderung mit folgen-
den Angaben dauerhaft zu fuhren: ..“

Der weitere Wortlaut in 8 7 bleibt unveréndert. Der Begriff
»Kontrollbuch* kénnte trotz des enthaltenen Verweises auf 88 239
und 261 Handelsgesetzbuch den Eindruck erwecken, dass hier tat-
sachlich ein Buch zu fuhren ist. Da dies aber meist in elektroni-
scher Form erfolgt, sollte die Formulierung entsprechend offener
gestaltet werden.
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- Zu 8 8 ,Besondere Aufzeichnungen von Hunden, Katzen
und Primaten* und 8 9 ,,Kennzeichnung von Hunden, Katzen
und Primaten®:

In 8 9 Abs. 1 sehen wir einen Widerspruch zwischen der Formulie-
rung der ,Methode, die bei dem jeweiligen Tier die geringsten
Schmerzen, Leiden oder Schaden verursacht” (das wére aus unse-
rer Sicht die Markierung mit einem Chip) und der Formulierung des
§ 9 Abs. 3 (Kennzeichnen analog der aktuellen Verordnung uber
die Kennzeichnung von Versuchstieren — das ist aktuell die Tato-
wierung der Tiere).

Seite 21/32

Die im Entwurf gewahlte Formulierung ,,Buchstaben des amtlichen
Kraftfahrzeugkennzeichens des Kreises oder der kreisfreien Stadt,
in dem oder in der die Kennzeichnung vorgenommen werden
muss* stellt ausschlieB3lich auf die Vorgaben bei der Tatowierung
ab. Die vorgeschlagene Formulierung wirde es ermdglichen, diese
Angaben z. B. auf dem eingesetzten Chip etc. vorzuhalten. Die
Klarstellung der Aufsicht Uber die Kennzeichnung auf den Wir-
kungsbereich der jeweiligen Behoérde ist im Hinblick auf die lokale
Zustandigkeit der Landesbehérden von Bedeutung.

Dies sollte klargestellt werden (auch weil die Verordnung tber die
Kennzeichnung von Versuchstieren nach Artikel 3 des Verord-
nungsentwurfs aufgehoben wird). 8§ 9 Absatz 3 sollte daher analog
der im Entwurf gewéahlten Formulierung in Absatz 1 gefasst wer-
den:

,»(3) Das fur die Zwecke der Kennzeichnung nach Absatz 1
oder 2 zu verwendende Kennzeichen enthalt folgende An-
gaben:

1. Ort der Kennzeichnung, an dem die Kennzeichnung vor-
genommen werden muss, sowie

2. eine Nummernkombination, die sich aus der Betriebs-
nummer, dem Kennzeichnungsjahr und der laufenden
Tiernummer zusammensetzt. Die Betriebsnummer wird BPI

von der zusténdigen Behorde zugeteilt. FriedrichstraBe 148
10117 Berlin

Tel.: +49 30 27909- 0

Die zustdndige Behdrde kann genehmigen, dass eine an- Fax: +49 30 27909 - 361
dere geeignete Kennzeichnung verwendet wird. Werden VCI
bereits ausreichend gekennzeichnete Tiere in den Gel- Mainzer LandstraBe 55

. X . ) 60329 Frankfurt am Main
tungsbereich dieser Verordnung verbracht, so genugt die- Tel.: +49 69 2556-0
se Kennzeichnung. Die zusténdige Behérde kann verlan- Fax.: +49 63 2556-1471
gen, dass die Tiere in ihrem Zustandigkeitsbereich unter vfa
ihrer Aufsicht gekennzeichnet werden.*“ Hausyogtelplatz 13

Tel: +49 3020604 -0
Fax: +49 30 206 04 - 222
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- Zu 8 8 ,Besondere Aufzeichnungen von Hunden, Katzen
und Primaten”“ und 8 10 ,,Anderweitige Unterbringung oder
Freilassung von Wirbeltieren und Kopffu3ern“:

An verschiedenen Stellen im Verordnungsentwurf (u. a. 88 8, 10,
28) sehen wir Probleme bei der Weitergabe von ehemaligen Ver-
suchstieren an externe Organisationen.

Seite 22/32

Es sind Programme flr die Sozialisierung vorgesehen, und es mus-
sen nach der Abgabe einige grundlegende Informationen (wesentli-
che tiermedizinische und das Verhalten des Tieres betreffende In-
formationen) mit dem Tier zur Verfiugung gestellt werden. Der
Schutz personenbezogener Daten oder von Betriebs-
/Geschéaftsgeheimnissen ist in der Vorgabe des § 8 Abs. 2 Nr. 3
jedoch nicht erwahnt. Aus unserer Sicht kdnnten aber gerade auch
die tiermedizinischen Informationen ggf. Ruckschlisse auf die fri-
her mit diesem Tier durchgefihrten Tierversuchen ermdéglichen;
dies muss ausgeschlossen werden.

Die Verbande schlagen daher vor, den § 8 Abs. 2 Nr. 3 wie folgt zu
formulieren:

,»3. im Fall einer Unterbringung des Tieres nach § 10 sind
dem neuen Halter die in den Aufzeichnungen enthaltenen
wesentlichen tiermedizinischen und das Verhalten des Tie-
res betreffenden Informationen nach Absatz 1 Satz 2 unter
Wahrung des Schutzes personenbezogener Daten und von
Betriebs-/Geschaftsgeheimnissen zur Verfliigung zu stellen
und...”

- Zu 8 11 ,Erlaubnisvoraussetzungen®:

Hier wird die Uberprifung der Fachkunde angekiindigt. Dies ist so
in der Richtlinie 2010/63/EU nicht vorgesehen. Im derzeit giltigen
TierSchG sind solche Fachgesprache nur bei der Sachkundebe-
scheinigung von Tierhaltern vorgesehen — fur Forscher im Versuch
gilt sie nicht.

BPI

Da die vorgesehene Regelung somit eine Uber die Vorgaben der FriedrichstraBe 148
Richtlinie und tber hi hende MaBnahme darstellt, sollte d o e
ichtlinie und Uber hinausgehende Malinahme darstelit, sollte der Tel.: +49 30 27909 - 0

Satzteil ,,....... der Nachweis hiertber ist auf Verlangen in einem Fax: +49 30 27909 - 361

Fachgespréach bei der zustandigen Behérde zu fuhren...” gestrichen VCI
Mainzer LandstraBe 55
werden.
erde 60329 Frankfurt am Main
Tel.: +49 69 2556-0
- Zu 818 ,Erneute Verwendung von Wirbeltieren*: Fax.: +49 63 2556-1471
vfa
Die Formulierung des §18 Abs. 1 Nr. 4 ist zu unbestimmt. Aus un- Hausyogtelplatz 13
serer Sicht mussen Restriktionen bezuglich der Wiederverwendung Tel: +49 30 206 04 - 0
von Tieren moglichst vermieden werden, da dies ansonsten zu ei- Fax: +49 30 20604 - 222

ner Zunahme der Zahl der in Tierversuchen verwendeten Tiere
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fuhren wird. Die Wiederverwendung von Tieren, z.B. in Versuchen

mit implantierten Telemetriesendern, stellt fur das einzelne Tier

keine zuséatzliche Belastung dar und reduziert die Gesamtzahl der

verwendeten Tiere erheblich.

Zwei Beispiele sollen dies veranschaulichen: Zur Erfassung von Seite 23/32
Blutdruck und Herzfrequenz wird einem Pool von 10 Hunden ein
telemetrische Sender eingesetzt. Im Verlauf der moglichen Ver-
wendung Uber 3 Jahren in mehreren pharmakologischen Versuchs-
reihen werden im gleichen Zeitraum ohne diese wiederholte Ver-
wendung insgesamt 65 Hunde benétigt. Die verwendeten 10 Hun-
de erleiden keine erhdhte Belastung durch die Wiederverwendung.
Der gleiche Sachverhalt liegt vor, wenn einem Pool von Mini-
schweinen Venenkatheter implantiert werden, aus denen im Ver-
lauf der Nutzungsdauer in mehreren Versuchen zur Metabolisierung
von Pharmaka wiederholt Blutproben genommen werden. Ohne
Wiederverwendung mussten fur jeden Versuch neue Schweine
operiert werden, was einer Versechsfachung der Tierzahl entspré-
che.

Die Wiederverwendung muss daher unbedingt sachgerecht auf
Basis der Vorgaben der Richtlinie 2010/63/EU mit dem Ziel der
Vermeidung von Einschrankungen geregelt werden.

Diese Formulierung wirft dartber hinaus aber auch die Frage nach
der kumulativen Betrachtung der Belastung auf. Da kein Belas-
tungsgradkatalog vorgegeben wird, stellt sich die Frage nach der
Einordnung der Belastung. Weiterhin zeigt auch dieser Passus,
dass das nach Artikel 25 der Richtlinie aufgezeigte Konzept des
»,benannten Tierarztes” nicht entsprechend umgesetzt wurde.

- Zu § 28 ,Verfahren nach Abschluss, Nachbehandlung*:

8§ 28 Abs. 1 legt fest, dass spezielle, im Text gelistete Tierarten am
Ende eines Versuchs per se dem Tierarzt vorzustellen sind. Es lasst
sich jedoch wissenschaftlich nicht begrinden, warum Hamster und
Meerschweinchen vorgestellt werden missen, Mause oder Ratten
dagegen nicht. Diese Auflistung macht veterinarmedizinisch gese- BPI
hen keinen Sinn, zumal der Verordnungsentwurf den ,benannten FriedrichstraBe 148
Tierarzt“ aus der EU-Direktive nicht ilbernommen hat. Auch gibt e 0o 0
die Richtlinie eine solche Einteilung nicht vor (danach entscheidet Fax: +49 30 27909 - 361
am Ende des Verfahrens ein Tierarzt oder eine andere sachkundige VeI
Person dartiber, ob ein Tier am Leben bleiben kann). In der Be- Mainzer LandstraBe 55

. . X ) 60329 Frankfurt am Main
grundung zum Verordnungsentwurf wird zum einen die Umsetzung Tel.: +49 69 2556-0
von Artikel 17 Abs. 2 Satz 2 und Satz 3 der EU-Richtlinie angefiihrt Fax.: +49 63 2556-1471
und zum anderen die Uberfilhrung der Regelungen des § 9 Absatz vfa
2 Satz 3 Nummer 8 des TierSchG in der geltenden Fassung. Hausyogtelplatz 13
Tel: +49 30 206 04 - 0
Primaten, Katzen und Hunde haben in der EU-Richtlinie einen be- Fax: +49 30 20604 - 222

sonderen Status erhalten, obgleich dieser nicht veterindrmedizi-
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nisch oder wissenschaftlich, sondern nur politisch begrindbar ist.
Hamster, Kaninchen usw. haben hingegen keinen speziellen Status
in der EU-Richtlinie erhalten. Die Umsetzung von Artikel 17 Abs. 2
Satz 2 und Satz 3 der EU-Richtlinie erfordert daher keine besonde-
re Auflistung von Kaninchen, Hamstern usw.

Seite 24/32
Somit erschliel3t sich diese Auflistung aus der Uberfithrung der Re-
gelungen des 8 9 Absatz 2 Satz 3 Nummer 8 des TierSchG in der
geltenden Fassung. Allerdings war und ist die darin vorgenommene
Auflistung veterindrmedizinisch nicht nachzuvollziehen, so dass im
Rahmen der Novellierung des TierSchG die Méglichkeit zu einer
Berichtigung genutzt werden sollte.

Die Verbande schlagen daher vor, § 28 Abs. 1 dahingehend zu an-
dern, dass nur Primaten, Katzen und Hunde explizit genannt wer-
den, da dies dem in der EU-Richtlinie gewahrten besonderen Sta-
tus dieser Tierarten entspricht. Alle anderen Tierarten sollten je-
doch aus der Aufzahlung gestrichen werden, da es hierfur keine
veterindrmedizinischen Grunde gibt. Die Formulierung in§ 28 Abs.
1 sollte daher lauten:

(1) Nach Abschluss eines Tierversuchs entscheidet der
benannte Tierarzt oder der zustandige Tierschutzbeauf-
tragte dartber, ob ein verwendetes Wirbeltier oder ein
verwendeter Kopffulier, dessen weitere Verwendung in
dem jeweiligen Versuchsvorhaben nicht mehr vorgesehen
ist, am Leben bleiben soll. Sind Primaten, Hunde, oder
Katzen verwendet worden, so sind diese unverziglich dem
benannten Tierarzt zur Untersuchung vorzustellen.*

- Zu 8 32 ,,Genehmigungsverfahren:

Die Verbande moéchten darauf hinweisen, dass in Artikel 41 der

Richtlinie 2010/63/EU nur eine maximale Bearbeitungsdauer vor-

gegeben ist. Die Formulierung in der Richtlinie lautet: ,,(1) Die Mit-

gliedstaaten gewéahrleisten, dass die Entscheidung Uber die Ge-

nehmigung spatestens binnen 40 Arbeitstagen nach dem Ein-

gang des volilstédndig und korrekt ausgefullten Antrags getroffen BPI

und dem Antragsteller mitgeteilt wird. Innerhalb dieses Zeitraums FriedrichstraBe 148
erfolgt auch die Projektbeurteilung.“ Damit steht es dem nationa- e 0o 0
len Gesetzgeber offen, hier auch kirzere Fristen in 8 32 des Ve- Fax: +49 30 27909 - 361

rordnungsentwurfs vorzusehen. VeI
Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt am Main

Im Sinne der Wettbewerbsfahigkeit des Forschungsstandorts Tel.: +49 69 2556-0
Deutschland im Vergleich zu anderen EU-Mitgliedstaaten sollte der Fax.: +49 63 2556-1471
deutsche Gesetzgeber daher unbedingt den bestehenden Gestal- vfa

tungspielraum nutzen. Entsprechend kénnte die Formulierung in § Tg;’i‘;"é’;ﬁzﬂ'“z”

32 Abs. 1 des Verordnungsentwurfs angepasst werden — Vor- Tel: +49 30 206 04 - 0

. . : Fax: +49 30 206 04 — 222
schlag: Verwendung von 30 Arbeitstagen in der Formulierung des e

§ 32 des Verordnungsentwurfs.
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Aus Sicht der Verbénde ist das Antragsverfahren nicht wirklich klar
geregelt. Da ein klarer Verfahrensablauf eine wichtige Grundbedin-
gung fur Rechtsicherheit und Planbarkeit von Genehmigungsver-
fahren ist, fordern die beteiligten Verbande in diesem Zusammen-
hang eine Klarstellung ein. Ohne einen klaren Prozessablauf kdn-
nen sich auch Wettbewerbsprobleme fur den Forschungsstandort
Deutschland ergeben.
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Ein klarer Verfahrensablauf ist dartuber hinaus von besonderer Be-
deutung, weil die bisher im TierSchG enthaltene Genehmigungsfik-
tion nicht mehr in den Entwirfen zu finden ist. Dies ist der Rege-
lung in der Richtlinie 2010/63/EU geschuldet, die in Artikel 36 Abs.
2 explizit vorsieht, dass ein Projekt nur durchgefuhrt werden darf,
wenn eine positive Projektbeurteilung vorliegt. Dies verpflichtet
aber den Gesetzgeber aus unserer Sicht insbesondere einen klaren
Verfahrensablauf vorzusehen, zumal Sinn und Zweck der Fristen-
vorgabe aus Artikel 41 der Richtlinie 2010/63/EU unseres Erach-
tens die Schaffung von Rechtssicherheit fur die Antragsteller ist.

Weiterhin ist unklar wie sich ein Antragsteller im Falle einer Frist-
Uberschreitung durch eine zustandige Behorde verhalten soll. Zwar
steht dem Antragsteller eine Untéatigkeitsklage nach den Vorgaben
der Verwaltungsgerichtsordnung in einem solchen Fall zur Verfi-
gung. Aufgrund der langen Verfahrensdauern ist dieser Weg jedoch
nicht im Interesse der Beteiligten und auch nicht forderlich fur die
Wettbewerbsféahigkeit des Forschungsstandortes Deutschland.

Wir mdchten daher vorschlagen die folgende Formulierung fir § 32
zu verwenden, welche auf Basis der Vorgaben der Richtlinie
2010/63/EU einen klaren Verfahrensrahmen aufzeigt und den Ab-
lauf des Genehmigungsverfahrens chronologisch abbildet:

(1) Nach Eingang eines Antrags nach § 31 Absatz 1 Satz 1
hat die zustandige Behdrde dem Antragsteller unverziglich
eine schriftliche Empfangsbestéatigung zuzusenden. In der
Empfangsbestatigung ist anzugeben, dass dem Antragstel-
ler die Entscheidung Uber den Antrag innerhalb des in Ab-
satz 2 Satz 1 genannten Zeitraums mitgeteilt wird. Soweit BPI

ein bei der zustandigen Behtrde eingegangener Antrag FriedrichstraBe 148
nach § 31 Absatz 1 Satz 1 den Anforderungen des § 31 e 0o 0
nicht genigt, teilt die zustandige Behérde dies dem An- Fax: +49 30 27909 - 361
tragsteller unverzuglich unter Benennung der fehlenden VCI

Angaben und Unterlagen miF und fordert ih_rj zur Ergan- gg;nzge;:::ffit:taf;ﬁam
zung auf. Der Antragsteller ist von der Behorde darauf Tel.: +49 69 2556-0
hinzuweisen, dass der Beginn des in Absatz 2 Satz 1 ge- Fax.: +49 63 2556-1471
nannten Zeitraums den Eingang eines den Anforderungen vfa

des § 31 entsprechenden Antrags voraussetzt. Hausyogtelplatz 13

Tel: +49 30 206 04 - 0
(2) Die zustandige Behorde hat innerhalb von 30 Arbeits- Fax: +49 30 20604 - 222

tagen ab dem Eingang eines den Anforderungen des § 31
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entsprechenden Antrags dem Antragsteller ihre Entschei-
dung uUber den Antrag mitzuteilen. Im Falle inhaltlicher
Nachfragen der Behérde an den Antragssteller zu einem
vollstandigen Antrag gem. § 31 bleibt die Bearbeitungszeit
nach Satz 1 bis zum Eingang der inhaltlichen Beantwor-
tung des Antragstellers bei der Behdrde ausgesetzt. Nach-
fragen der Behdrde nach Satz 2 bedurfen zur Aussetzung
der Bearbeitungszeit der schriftlichen Ubermittlung an den
Antragsteller. Nach Eingang der Antwort Gbermittelt die
Behérde dem Antragsteller schriftlich die Genehmigung
des Antrags oder, unter Angabe von Grinden, dessen
endgultige Ablehnung innerhalb des verbleibenden Zeit-
raums nach Satz 1.

(3) Soweit der Umfang und die Schwierigkeit der Prifung
des Vorliegens der Voraussetzungen nach 8§ 8 Absatz 1
Satz 2 des Tierschutzgesetzes dies rechtfertigen, verlan-
gert sich der in Absatz 2 Satz 1 genannte Zeitraum um bis
zu 10 Arbeitstage. Uber eine Verlangerung nach Satz 1
sendet die Behdrde dem Antragsteller eine schriftliche Mit-
teilung vor Ablauf der Frist gemal} Absatz 2 Satz 1.

An diesem Punkt mdchten wir kurz darauf hinweisen, dass das fe-
derfuhrende BMELYV in der Nutzung der Begriffe ,,Arbeitstage” bzw.
~Werktage“ in den vorliegenden Entwurfen keine einheitliche
Herangehensweise gefunden hat. Die beteiligten Verbande spre-
chen sich fur die durchgangige Verwendung von , Arbeitstagen”
aus.

Weiterhin fehlt die Umsetzung der nach Artikel 40 Abs. 4 der EU-

Richtlinie 2010/63/EU moglichen Sammelgenehmigungen. In Arti-
kel 40 Abs. 4 der EU-Richtlinie 2010/63/EU heil3t es: ,,(4) Die Mit-
gliedstaaten durfen die Genehmigung mehrerer gleichartiger vom
gleichen Verwender durchgefihrter Projekte gestatten, wenn sol-

che Projekte zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen durch-
gefuhrt werden oder wenn bei solchen Projekten Tiere zu Herstel-
lungszwecken oder diagnostischen Zwecken nach bewéhrten Me-

thoden verwendet werden.”

Im Sinne einer blurokratischen Vereinfachung sollte dieser Ansatz
aus der Richtlinie 2010/63/EU unbedingt auch ins deutsche Tier-
schutzgesetz bzw. die zugehérige Verordnung aufgenommen wer-
den. Dies kdnnte durch die Anfliigung des folgenden Absatzes 4 in
die Formulierung des § 32 des Verordnungsentwurfs erreicht wer-
den:

.»(4) Ist die Durchfihrung mehrerer gleichartiger Versuchs-
vorhaben nach § 8 des Tierschutzgesetzes vom gleichen
Verwender beabsichtigt, so kbnnen diese Antrage als Sam-
melantréage bei der zustandigen Behdrde eingereicht wer-
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den, wenn im Sammelantrag zuséatzlich die voraussichtliche
Zahl der Versuchsvorhaben und die vorgesehene Zahl der
zu verwendenden Tiere angegeben wird. Eine Sammelge-
nehmigung ist ausschlie3lich bei genehmigungsbediirftigen
Versuchsvorhaben méglich, die zur Einhaltung von regulato-
rischen Anforderungen durchgefuhrt werden oder wenn bei
solchen Projekten Tiere zu Herstellungszwecken oder diag-
nostischen Zwecken nach bewdhrten Methoden verwendet
werden. Am Ende eines jeden Jahres ist der zustédndigen
Behoérde die Zahl der durchgefiihrten Versuchsvorhaben
sowie Art und Zahl der insgesamt verwendeten Tiere anzu-
geben.”

- Zu 8 33 ,,Genehmigungsbescheid, Befristung“:

Die Formulierung in 8 33 Abs. 3 befristet die Genehmigung auf 3
Jahre; es sind formlos 2 Verlangerungen mdoglich. Dies war bis
jetzt gangige Praxis in Deutschland. Dieses Verfahren ist in der
Direktive nicht vorgesehen (Artikel 40 gibt hier 5 Jahre maximal
an). Unter Artikel 44 Abs. 2 gibt die Richtlinie vor, dass Verfahren
nur nach einer positiven Beurteilung verlangert bzw. neu beantragt
werden kénnen. Damit ist eine formlose Verlangerung, wie bisher
nach dem geltenden TierSchG, nicht mehr méglich.

Besser ware daher die Angleichung der Genehmigungsdauer auf 5
Jahre - die Richtlinie sieht ja in Artikel 40 Abs. 3 eine Dauer von
maximal 5 Jahren vor. Aulerdem stellt eine Befristung auf funf
Jahre eine burokratische Vereinfachung fur Antragsteller und Be-
horden dar. Die Formulierung in § 33 Abs. 3 sollte daher lauten:

»(3) Die Genehmigung ist auf funf Jahre zu befristen.”
- Zu 8 35 ,Ruckblickende Bewertung von Versuchsvorhaben“:

8 35 sieht eine rickblickende Bewertung bei besonders belasten-
den Tierversuchen (826), aber nicht zwingend bei allen Versuchen
vor. Wie soll hier Harmonisierung zwischen den Lan-
dern/Regierungsprasidien garantiert werden?

Artikel 39 Abs. 3 der Richtlinie 2010/63/EU sieht auch eine Aus-
nahme flur Versuchsvorhaben vor, bei denen nur als ,,gering* oder
als ,keine Wiederherstellung der Lebensfunktion* eingestufte Ver-
fahren verwendet werden. § 35 Abs. 1 sollte daher im Hinblick auf
die Vorgaben der Richtlinie entsprechend um einen Satz 3 ergéanzt
werden:

,2Satz 1 gilt nicht fiur Versuchsvorhaben, bei den nur als
»~gering“ oder , keine Wiederherstellung der Lebensfunkti-
on“ eingestufte Verfahren verwendet werden.”
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- Zu 8 36 ,Anzeige genehmigungsfreier Versuchsvorhaben*:

Bei § 36 wird vom Gesetzgeber nicht berucksichtigt, dass auch die
Anzeige eine besondere (eben vereinfachte) Form eines Genehmi-
gungsverfahrens ist. Der im Entwurf enthaltene Begriff ,,genehmi-
gungsfreie Versuchsvorhaben® ist daher irrefihrend. Der Paragraph
beschreibt ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren, was auch im
Titel zum Ausdruck kommen sollte — Formulierungsvorschlag fur
den Titel von 8 36:

»8 36 - Vereinfachtes Genehmigungsverfahren®.

Bei der Anzeige nach § 36 des Verordnungsentwurfs wird die aktu-
ell gultige Frist (2 Wochen) spurbar auf 40 ,,Werktage" ab Eingang
der Anzeige ausgeweitet — das sind also mindestens 8 Wochen.

Dies wird seitens des federfihrenden BMELV mit den Vorgaben der
Richtlinie begriindet. In der Formulierung der Begriindung wird
zwar explizit darauf hingewiesen, dass die Behoérde vor dem Ablauf
dieser Frist mitteilen kann, dass gegen die Durchfuhrung keine
Einwande bestehen. Nur in diesen Fallen ware dann ein Beginn
friher moglich. Dies sehen die Verbande aber als kritisch an, da es
eher wahrscheinlich ist, dass die Behdrden hier den Fristablauf
nutzen werden — . fiktive Genehmigung“. Damit wéren splrbare
zeitliche Verzégerungen von Forschungsprojekten in Deutschland
gegeben, die aus unserer Sicht nicht gerechtfertigt sind. Hier sollte
an der bereits im derzeit gultigen Tierschutzgesetz bestehenden
Frist festgehalten werden.

Auch ist der Verweis in der Begrindung auf die Vorgaben der
Richtlinie 2010/63/EU irrefuhrend. Die Richtlinie gibt in Artikel 42
lediglich vor, dass ,,...die Frist gemaf Artikel 41 Absatz 1 ... nicht
Uberschritten“ werden darf. In Artikel 41 Abs. 1 gibt die Richtli-
nie, wie bereits im Kommentar zu 8 32 dargestellt, aber keinen
Absolutwert von 40 Arbeitstagen vor, sondern hebt auf eine maxi-
male Lange des (voll umfanglichen) Genehmigungsverfahrens ab.

Nach Auffassung der beteiligten Verbande steht es dem nationalen
Gesetzgeber offen, hier auch deutlich kiirzere Fristen in den ent-
sprechenden 88 32 und 36 des Verordnungsentwurfs vorzusehen -
nur eben nicht langer als 40 Arbeitstage. Entsprechend sollte zu-
mindest in § 36 des Verordnungsentwurfs fur das ,,vereinfachte
Genehmigungsverfahren* eine Frist von maximal 10 Arbeitstagen
vorgesehen werden — was der aktuell giltigen Frist entspricht. 836
Abs. 2 sollte daher lauten:

,»(2) Mit der Durchfiihrung des Versuchsvorhabens darf
nicht vor Ablauf von 10 Arbeitstagen ab Eingang einer den
Anforderungen von Absatz 1 entsprechenden Anzeige bei
der zustandigen Behorde begonnen werden, es sei denn,
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die zustandige Behorde hat zuvor mitgeteilt, dass gegen
die Durchfiihrung keine Einwande bestehen.*

- Zu 8 41 ,Veroffentlichung von Zusammenfassungen*:

Bei den 6ffentlichen Zusammenfassungen nach § 41 des Verord- Seite 29/32
nungsentwurfs wird nur der Schutz personenbezogener Daten ex-
plizit genannt. Da in der Zusammenfassung aber die Ziele des For-
schungsvorhabens und der erwartete Nutzen des Forschungsvor-
habens genannt werden mussen, stellt sich auch die Frage nach
dem Schutz von Betriebs-/Geschaftsgeheimnissen — eine Beriick-
sichtigung dieses Schutzes sieht die Formulierung des Verord-
nungsentwurfs bisher nicht vor.

Nach dem Wortlaut hat die Behdrde die Zusammenfassung inner-
halb von vier Wochen nach Erteilung der Genehmigung beim BfR
vorzulegen. Es sollte daher dringend darauf geachtet werden, dass
neben personenbezogenen Daten auch Betriebs-
/Geschaftsgeheimnissen geschitzt sind und keine Angaben zur
Einrichtung erfolgen.

In der Richtlinie 2010/63/EU ist dies auch in Artikel 43 vorgese-
hen: ,,Unter Beachtung des Schutzes der Rechte des geistigen Ei-
gentums und vertraulicher Informationen...”. Eine analoge Formu-
lierung sollte unbedingt in 8 41 des Verordnungsentwurfes aufge-
nommen werden. Es muss dabei sichergestellt sein, dass die Ein-
richtungen aus Sicherheitsgriinden (insbesondere zum Schutz vor
akuten Bedrohungsszenarien durch radikale, militante Gruppierun-
gen) nicht genannt werden. Dies ergibt sich nicht zuletzt aus Art.
43 Abs.1 S.2 der Richtlinie 2010/63/EU, wonach die nichttechni-
sche Projektzusammenfassung anonym sein muss und sie keine
Namen und Adressen des Verwenders und seines Personals bein-
halten darf

Die Formulierung in 8 41 Abs. 1 Satz 3 des Verordnungsentwurfs
sollte daher wie folgt angepasst werden:

»~Die Zusammenfassung darf keine personenbezogenen BPI

oder einrichtungsbezogenen Daten enthalten und muss Friedrichstlrarie 148
. .. 10117 Berlin
unter Beachtung des Schutzes der Rechte des geistigen Tel.: +40 30 27900 - 0

Eigentums und vertraulicher Informationen erstellt wer- Fax: +49 30 27909 - 361

den.“ VCI
Mainzer LandstraBe 55
) 60329 Frankfurt am Main
- Zu 8 47 ,Nationaler Ausschuss“: Tel.: +49 69 2556-0
Fax.: +49 69 2556-1471

8 47 des Verordnungsentwurfs regelt den Nationalen Ausschuss: vfa
Dieser soll u. a. den Austausch von Informationen zwischen den Tg;’i‘;"é’gfl'iﬂ'at”3
zustandigen Behdrden und Tierschutzbeirdten unterstutzen. Wie Tel: +49 30 206 04 - 0

bereits im Kommentar zum Entwurf der TierSchG (§ 15a) erwahnt, Fax: +49 30 20604 - 222

bleibt die Aufgabenabgrenzung zwischen diesem Gremium und der
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8§ 16 Kommission beim Bund unklar. Eine klare Aufgabenabgren-
zung ist aber von hoher Bedeutung und sollte sich daher auch in §
47 des Verordnungsentwurfs wiederfinden.

Weiterhin sieht die Formulierung in 8 47 keinerlei Vorgaben zum
Schutz der Anonymitét oder von Betriebs-/Geschéaftsgeheimnissen
bei diesen Beratungen vor. Dies muss aus unserer Sicht gewédhr-
leistet sein und daher in § 47 Abs. 2 ergéanzt werden. Dies kdnnte
mit der Anfligung des folgenden Satzes 3 erreicht werden:
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.>Der Austausch erfolgt unter Beachtung des Schutzes der
Rechte des geistigen Eigentums, vertraulicher Informatio-
nen und personenbezogener Daten.”

- Zu § 48 ,Ubergangsvorschriften®:

Die Ubergangsvorschriften des Verordnungsentwurfs in § 48 sind —
auch im Zusammenspiel mit § 21 des Entwurfs zum TierSchG ins-
gesamt in der vorliegenden Form nicht sachgerecht (siehe Kom-
mentar zu 8 21 TierSchG fur ndhere Erl&auterungen).

Daher miissen aus Griinden der Rechtssicherheit die Ubergangsre-
gelungen auf die Vorlage des Genehmigungsantrages bzw. die Vor-
lage der Anzeige abstellen. Nur eine solche Anderung der Uber-
gangsvorschriften schafft die notwendige Rechtssicherheit fur alle
Beteiligten.

Weiterhin ist die im Entwurf zu 8§ 48 verwendete Formulierung
....Datum des auf die Verkiindung des Dritten Gesetzes zur Ande-
rung des Tierschutzgesetzes folgenden Tages ...“ nicht sachgerecht.
Daher sollte analog zu sonst uUblichen Formulierungen in Gesetzge-
bungsverfahren explizit auf den Tag des Inkrafttretens des Dritten
Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes abgestellt werden.

Daher sollte analog zu unserem Vorschlag zu § 21 Absatz 2, der §
48 Abs. 1 wie folgt formuliert werden:

»(1) Die Vorschriften des 8§ 7 Absatz 1 Satz 2, § 7a Absatz BPI
2 Nummer 4 und 5 und Absatz 5, § 8 Absatz 1 und 8 8a Friedrichstlraﬁe 148
Absatz 1 bis 4 des Tierschutzgesetzes sowie die §§ 14 bis T e 2700 - o
41, 44 und 45 gelten nicht fur Tierversuche, fur deren Fax: +49 30 27909 - 361
Durchfiihrung vor dem 1. Januar 2013 nach den Vorschrif- VeI

H i i i - Mainzer LandstraBe 55
ten des Tlerschutzgesetzgs in der bis zum [E__lnsetzen. Tag 0595 Framfuirtarm Main
des Inkrafttretens des Dritten Gesetzes zur Anderung des Tel.: +49 69 2556-0
Tierschutzgesetzes] geltenden Fassung Fax.: +49 69 2556-1471

vfa

1. die erforderlichen Unterlagen nach § 8 nach den Vor- Hausyogtelplatz 13
schriften dieses Gesetzes in der bis zum [Tag des In- Tel: +49 30 206 04 - 0

krafttretens des Dritten Gesetzes zur Anderung des Tier- Fax: +49 30 20604 - 222
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schutzgesetzes] geltenden Fassung fur die Genehmigung
bei der zustandigen Behorde vorgelegt oder

2. die erforderlichen Unterlagen nach 8 8a nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes in der bis zum [Tag des In-

krafttretens des Dritten Gesetzes zur Anderung des Tier- Seite 31/32
schutzgesetzes] geltenden Fassung fir die Anzeige bei der
zustandigen Behorde vorgelegt worden sind.“
Diese vorgeschlagene Ubergangsregelung schafft die notige
Rechtssicherheit fur alle Beteiligten und ist analog zu anderen Ge-
setzgebungsverfahren in Deutschland formuliert.
Zu den Anlagen zum Verordnungsentwurf:
- 883, 4, 16, Anhang 1:
Die Qualifikation von Personen, die mit Versuchstieren umgehen,
ist dem federfuhrenden BMELV sehr wichtig. Die Richtlinie
2010/63/EU lasst Uber Art. 23 (3) bzgl. des Nachweises der Quali-
fikationen und deren Aufrechterhaltung sowie bzgl. Dokumentation
den Mitgliedstaaten groRen Handlungsspielraum. Das hat dazu ge-
fahrt, dass in zahlreichen Abschnitten der Verordnung auf die er-
forderliche Qualifikation eingegangen wird - so unter anderem in
88 3, 4 und 16. Zusatzlich wird in Anlage 1 auf Mindestlehrinhalte
verwiesen. In § 3 und § 4 sind teilweise Redundanzen enthalten
(83 Abs.1 und2) mit 84 (Abs. 3). Zu klaren ware, ob eine Weiter-
bildungspflicht und Dokumentationspflicht Uberhaupt in einer Ver-
ordnung ohne weitere Berlcksichtigung des bestehenden Berufs-
/Standesrechts fixiert werden darf. So ist beispielsweise bei Tier-
arzten und Arzten die Weiterbildungsverpflichtung tiber das Stan-
desrecht geregelt.
Im Anhang werden teilweise relativ genaue Formulierungen von
Ausbildungsinhalten vorgenommen. Dies greift zum einen in die
Freiheit der Lehre ein, zum anderen schrankt dies die Flexibilitat in BPI
der Ausbildung ein, denn was nicht gezielt abgefragt wird, braucht FriedrichstraBe 148
auch nicht vermittelt werden. Die Liste enthalt Redundanzen, au- e 0o 0
Berdem einige teilweise stark eingrenzende Vorgaben zu den Lehr- Fax: +49 30 27909 - 361
inhalten, wahrend andererseits zu Inhalten, die mit Blick auf die VeI
Au-sbildungs- und Qualifikationszeile durchaus von Bedeutung sind, gg;nzzs;:::ffit:?friﬁain
keine Angaben gemacht werden. Tel.: +49 69 2556-0
Fax.: +49 69 2556-1471
Die Festlegung von Lehrinhalten ist nach unserer Auffassung Auf- vfa
gabe der Hochschulen bzw. der Ausbildungstrager, die in diesen Hausyogtelplatz 13
Fragen externe Sachverstandige einbeziehen und sich an Empfeh- Tel: +49 30 206 04 - 0

lungen wissenschaftlicher Fachgesellschaften (z. B. FELASA bzw. Fax: +49 30 20604 - 222

GV SOLAS) orientieren kénnen bzw. ggf. auf diese verweisen. Da-
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her ist eine komplette Uberarbeitung und Entschlackung des Ve-
rordnungsentwurfs bzgl. des Nachweises der Qualifikationen und
die Aufrechterhaltung sowie des Anhangs 1 notwendig.
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Zu Artikel 2 — Anderung der Versuchstiermeldeverordnung:

Wir mochten abschlieBend darauf hinweisen, dass die im vorlie-
genden Entwurf vorgesehenen Anderungen an der Versuchstier-
meldeverordnung nicht durchgangig zu den vorgesehenen Rege-
lungen im Tierschutzgesetz oder der Verordnung passen. Daneben
stellt sich auch die Frage nach der Zahlung der Tierversuche. Bei
Antragen/Genehmigungen nach altem Recht waren andere Voraus-
setzungen gultig als nach neuem Recht. Dies muss aus unserer
Sicht dazu fuhren, dass beide Arten von Antragen/Genehmigungen
getrennt gezahlt werden mussten. Dies ist im Entwurf aber nicht
vorgesehen. Hiernach mussten auch alle ,Alt“-
Anzeigen/Genehmigungen die neuen Vorgaben erfullen — ,Alt*-
Antrage/Genehmigungen koénnten z. B. keine Aussagen zu Schwe-
regraden enthalten. Dies muss sachgerecht geregelt werden.

Berlin, den 10.02.2012
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