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Zum Vertragsverletzungsverfahren der EU-Kommission gg. Deutschland wag.
fehlerhafter Umsetzung der EU-Tierversuchsrichtlinie (Richtlinie 2010/63/EU)

Zusammenfassung

A. Richtlinie und Vertragsverletzungsverfahren

Die Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der flr wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere
(im Folgenden: EU-Tierversuchsrichtlinie oder Richtlinie) ist am 9. Nov. 2010 in Kraft getreten
und gem. ihrem Art. 61 Abs. 1 ab dem 1. Jan. 2013 in den Mitgliedstaaten anzuwenden. Am
25. 7. 2019 hat die EU-Kommission in einer ,mit Grinden versehenen Stellungnahme*® eine
Vielzahl von Punkten benannt, in denen die Bundesrepublik Deutschland diese Richtlinie
bislang nicht oder nicht korrekt umgesetzt habe. Diese Stellungnahme bedeutete die
Einleitung eines Vertragsverletzungsverfahrens. Daraufhin sind mit Anderungsgesetz v. 18. 6.
2021 im Tierschutzgesetz und mit Anderungsverordnung vom 11. 8. 2021 in der Tierschutz-
Versuchstierverordnung einige der das Tierversuchsrecht betreffenden Vorschriften geédndert
worden. Trotzdem gibt es aber weiterhin eine ganze Anzahl betréachtlicher
Umsetzungsdefizite, die sich zu Lasten des von der Richtlinie angestrebten Tierschutzniveaus
auswirken. Dennoch hat die EU-Kommission das Vertragsverletzungsverfahren im Sommer

2022 fur beendet erklart; Hintergrinde sind nicht bekannt.
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B. Tierschutzgesetz

Mit Bezug auf das Tierschutzgesetz (TierSchG) hat die EU-Kommission in ihrer
Stellungnahme besonders die in 8 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG bis dahin verwendete
Formulierung beanstandet, wonach eine beantragte Tierversuchsgenehmigung von der
Behorde erteilt werden musste, wenn die Unerlasslichkeit und die ethische Vertretbarkeit des
Tierversuchs von dem antragstellenden Wissenschaftler ,wissenschaftlich begrindet
dargelegt® war. Viele deutsche Behorden und Verwaltungsgerichte hatten diese
Gesetzesformulierung dahingehend ausgelegt, dass sich die Behérden in Ansehung der
Genehmigungsvoraussetzungen ,Unerlasslichkeit* und ,ethische Vertretbarkeit* mit einer
bloRen Plausibilitatskontrolle der von dem Antragsteller gemachten Angaben zu begniigen
hatten und keine Nachweise, insbesondere keine Belege fir das Fehlen von ausreichenden
tierverbrauchsfreien Alternativen und fir den angeblichen Nutzen des Tierversuchs, fordern
durften. Die EU-Kommission hat darin einen Widerspruch zu den Artikeln 36 Abs. 2 und Atrt.
38 der Richtlinie erblickt, weil nach der Richtlinie die Behdrden eine ,Projektbeurteilung®
durchfuihren und dazu ,die Antrdge auf Projektgenehmigung aktiv und umfassend prifen®
mussten (Stellungnahme Nr. 23). Anstatt ,eine vollumfanglich selbstandige Beurteilung i. S.
des Art. 38 durchzufihren, wie in Art. 36 Abs. 2 vorgesehen®, lberlie3en die Behdrden einen
Teil dieser Beurteilung dem Antragsteller (Stellungnahme Nr. 23). Das deutsche Recht
beinhalte ,nicht die Uberpri]fung durch die Behorde, z. B. durch die Hinzuziehung relevanter
Experten, ob das Projekt tatsachlich wissenschaftlich gerechtfertigt ist* (Stellungnahme Nr.
24). Mit Blick auf diese Kritik ist § 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG am 18. 6. 2021 geandert worden
und lautet jetzt: ,Die Genehmigung eines Versuchsvorhabens ist nach Prifung durch die
zustandige Behorde zu erteilen, wenn aus wissenschatftlicher oder padagogischer Sicht
gerechtfertigt ist, dass die Voraussetzungen des § 7a Absatz 1 und 2 Nummer 1 bis 3
<gemeint: die Unerlasslichkeit des Tierversuchs und seine ethische Vertretbarkeit> vorliegen®.

Ob diese neue Gesetzesformulierung aber ausreicht, um wirklich sicherzustellen, dass die
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Behdrden die Unerlasslichkeit und ethische Vertretbarkeit von Tierversuchen kinftig ,aktiv,
L~umfassend® und ,selbstandig“ (d. h. unabhangig von den vom Antragsteller dazu gemachten
Angaben) prifen und Tierversuchsgenehmigungen nur noch erteilen, wenn sie sowohl vom
Fehlen ausreichend geeigneter, tierschonender Alternativen als auch von einem Uberwiegen
des Nutzens gegeniiber den Schmerzen, Leiden, Angsten und Schaden der Versuchstiere
Uberzeugt sind — wenn also, wie nach Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie erforderlich,
sowohl die Unerlasslichkeit als auch die ethische Vertretbarkeit des Tierversuchs
,hachgewiesen® sind (so Stellungnahme der EU-Kommission in Nr. 32 zu Anh. VI Nr. 1 und
Nr. 4 der Richtlinie) — darf bezweifelt werden. Nachdem in § 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG weiterhin
nicht steht, dass die Behdrden einen Tierversuch nur genehmigen dirfen, wenn sie von
dessen Unerlasslichkeit und ethischer Vertretbarkeit berzeugt sind, dass also beides im
Genehmigungsverfahren nachgewiesen worden sein muss, verbleibt eine Unsicherheit, ob
wirklich alle deutschen Genehmigungsbehdrden und Verwaltungsgerichte, abweichend von
der o. g. bisherigen Rechtsprechung zu ,wissenschaftlich begriindet dargelegt®, Nachweise
einfordern werden, mit denen ihnen die Uberzeugung vermittelt werden kann, dass es fiir den
Tierversuch keine wissenschatftlich zufriedenstellenden tierverbrauchsfreien Alternativen gibt
und dass der Nutzen des Tierversuchs nach seiner Art, seinem Ausmal3, seiner
Wahrscheinlichkeit, nach der Zeit, innerhalb derer mit seiner Verwirklichung gerechnet werden
kann und nach der Zahl der davon profitierenden Personen so hoch ist, dass er die
Schmerzen, Leiden, Angste und Schaden der Versuchstiere bei objektiver Ermittlung und

fairer Gewichtung Uberwiegt und der Tierversuch damit ethisch vertretbar ist.

Mit Blick auf das fiir sog. vorgeschriebene Tierversuche bislang in § 8a TierSchG vorgesehene
Anzeigeverfahren hat die EU-Kommission in ihrer Stellungnahme deutlich gemacht, dass fur
solche Tierversuche zwar gemafl Art. 42 Abs. 1 der Richtlinie ein vereinfachtes
Verwaltungsverfahren eingefuhrt werden kann, dass aber auch diese Tierversuche nicht ohne
eine vorher stattgefundene positive Projektbeurteilung durch die zustédndige Behorde

durchgefuhrt werden dirfen (Stellungnahme Nr. 28); zudem wird in Art. 42 Abs. 4 der Richtlinie
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mit Bezug auf diese Tierversuche davon gesprochen, dass sie vor ihrer Durchfiihrung
~gestattet”, also behoérdlich genehmigt worden sein missen. § 8a TierSchG ist daraufhin am
18. 6. 2021 geandert worden: Vorgesehen ist jetzt, dass diese Tierversuche vor ihrer
Durchfihrung behérdlich genehmigt worden sein mussen. Diese Genehmigung wird aber
fingiert, wenn die Behdérde (ber den Genehmigungsantrag nicht innerhalb der
Bearbeitungsfrist von 20 Arbeitstagen entschieden hat und wenn sie dem antragstellenden
Wissenschaftler zuvor mitgeteilt hat, dass sie einen bestimmten, im Gesetz festgelegten Teil
der gesetzlichen Genehmigungsvoraussetzungen (darunter die Unerlasslichkeit und die
ethische Vertretbarkeit des Tierversuchs) geprtft und ihr Vorliegen festgestellt hat. Mit dieser
Genehmigungsfiktion wird aller Wahrscheinlichkeit nach weiterhin gegen Art. 36 Abs. 2, Art.
38 und Art. 42 verstol3en, u. a. weil die Richtlinie das Institut einer durch Schweigen fingierten
Tierversuchsgenehmigung nicht kennt. Hinzu kommt, dass trotz der Anderung von § 8a
TierSchG vor der Durchfihrung des Tierversuchs weiterhin keine vollstandige
Projektbeurteilung durch die zustandige Behdrde stattfindet, da sich die behérdliche
Mitteilung, die Voraussetzung fur den Eintritt der Fiktionswirkung ist, nur auf einen Teil der
gesetzlichen Genehmigungsvoraussetzungen beschrankt und deshalb hinsichtlich anderer,
wesentlicher Voraussetzungen wie z. B. der Sachkunde und der Zuverlassigkeit des
antragstellenden Wissenschaftlers und seines Personals keine vorherige Prifung durch die
zustandige Behorde stattzufinden braucht, ihre Sicherstellung vielmehr dem Antragsteller
Uberlassen wird (8§ 8a Abs. 1 S. 3). Bedenklich ist auch die sehr kurze Bearbeitungsfrist von
nur 20 Arbeitstagen, nach deren Ablauf die Fiktionswirkung eintreten soll, obwohl die EU-
Kommission in ihrer Stellungnahme (Nr. 27 am Ende) ausdricklich Bedenken dagegen
gedulert hat, dass innerhalb einer so kurzen Frist eine vollstandige Prifung der Notwendigkeit
(Unerlasslichkeit) eines Tierversuchs stattfinden kénne. Offenbar geht die deutsche
Bundesregierung davon aus, dass es bei Tierversuchen, wenn ihre Durchfihrung
vorgeschrieben ist, fur die Behdrden nichts Wesentliches mehr zu prifen gebe. Dies ist aber
schon deswegen unrichtig, weil die meisten Vorschriften, die Sicherheitsiiberprifungen mittels

Tierversuchen vorsehen, selbst auf die Vorrangigkeit von tierverbrauchsfreien Verfahren und
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von Ergadnzungsmethoden sowie meistens auch auf die Notwendigkeit zur Feststellung einer
Schaden-Nutzen-Relation hinweisen. Hinzu kommt, dass solche Vorschriften weder den
wissenschaftlichen Fortschritt bei der Entwicklung und Validierung von Ersatz- und
Erganzungsmethoden noch den Wandel der Anschauungen in der Gesellschaft hinsichtlich
dessen, was an Tierversuchen noch ethisch vertretbar ist, vorwegnehmen kdnnen. Soweit es
sich bei solchen Vorschriften — was oft der Fall ist — um Rechtsverordnungen oder
Verwaltungsvorschriften handelt, kommt hinzu, dass sie im Rang unter dem Gesetz stehen
und schon aus diesem Grund die in den 88 7, 7a TierSchG vorgeschriebene Prifung, ob der
jeweilige Tierversuch nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
unerlasslich ist und ob er nach dem jeweiligen Stand der mehrheitlichen Wert- und
Gerechtigkeitsvorstellungen als ethisch vertretbar angesehen werden kann, nicht ersetzen

kdnnen.

C. Tierschutz-Versuchstierverordnung

In der Tierschutz-Versuchstierverordnung féllt zunachst auf, dass die bislang in 8 8 Abs. 1
Satz 2 TierSchG verwendete Formulierung, wonach mit Blick auf einzelne
Genehmigungsvoraussetzungen ausreichte, wenn diese von dem antragstellenden
Wissenschaftler ,wissenschaftlich begrindet dargelegt” worden waren, in nicht weniger als 14
Vorschriften der Verordnung weiterhin unverandert verwendet wird, obwohl auch diese
Vorschriften zu einem grofRen Teil Genehmigungsvoraussetzungen zum Gegenstand haben
— Voraussetzungen also, die Gegenstand der in Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie
vorgesehenen Projektbeurteilung sind und die deswegen, um einen Tierversuch genehmigen
zu koénnen, zur Uberzeugung der genehmigenden Behorde feststehen, von dem Antragsteller
also nachgewiesen sein mussen. Obwohl die EU-Kommission in ihrer Stellungnahme die
Formulierung ,wissenschaftlich begrindet dargelegt im Tierschutzgesetz mit zum Teil
scharfen Worten kritisiert und als unvereinbar mit dem Gebot zur Projektbeurteilung nach Art.
36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie bezeichnet hat (Stellungnahme Nr. 23, 24), und obwohl
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die zustandigen Ausschiisse des Bundesrats fiir Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fir
Kulturfragen deswegen das unveranderte Festhalten der Bundesregierung an dieser
Formulierung in der Tierschutz-Versuchstierverordnung deutlich kritisiert haben (vgl. BR-Drs.
393/2/21 S. 17,18 und BR-Drs. 393/1/21 S. 25, 26), hat die Bundesregierung in dem Verfahren
zur Anderung der Tierschutz-Versuchstierverordnung die Anderung dieser Vorschriften
abgelehnt und die entsprechenden Vorschlage der Ausschisse als ,Verkindungshindernis®
fur die Anderungsverordnung zuriickgewiesen. Von der EU-Kommission ist dieser Vorgang
anscheinend nicht gesehen worden. Gem. Art. 36 Abs.2 und Art. 38 der Richtlinie missen die
Worter ,wissenschaftlich begriindet dargelegt“ durch das Wort ,nachgewiesen“ und die Worter

~wissenschaftlich begriindet darzulegen® durch das Wort ,nachzuweisen ersetzt werden.

Mit Blick auf 8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. b, lit. h und lit. j Tierschutz-Versuchstierverordnung
(TierSchVersV) fallt auf, dass die Angaben, die der antragstellende Wissenschaftler im
Genehmigungsverfahren machen muss, trotz der Anderungsverordnung vom 11. 8. 2021
weiterhin deutlich hinter den Anforderungen zurtickbleiben, die an den Inhalt eines
Genehmigungsantrags nach Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ¢ i. V. mit Anhang VI Nr. 1, Nr. 2 und Nr.

4 der Richtlinie gestellt werden muissen.

Die zustandigen Ausschiisse des Bundesrats fiir Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fur
Kulturfragen haben dies in dem Anderungsverfahren beanstandet und wesentliche
Erganzungen zu 8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 TierSchVersV gefordert:

In 8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. b TierSchVersV misse dem Antragsteller nicht
nur eine Beschreibung wund wissenschaftliche Rechtfertigung des
Versuchsvorhabens einschlief3lich des damit verfolgten Zwecks aufgegeben
werden, sondern auch ,die Angabe, welcher Erkenntnisgewinn auf welche
Weise angestrebt wird und welcher Nutzen damit erreicht werden soll; der

Nutzen ist nach Art, Ausmafd, Wahrscheinlichkeit, Zeitnahe seiner zu
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erwartenden Verwirklichung und Zahl der davon voraussichtlich profitierenden
Personen so genau wie moglich zu beschreiben; weiter ist zu begrinden,
weshalb der Nutzen nach Einschétzung des Antragstellers so hoch ist, dass
ihm gegentber den Schmerzen, Leiden und Schaden der Versuchstiere das
Ubergewicht zukommen soll“ (BR-Drs. 393/1/21 S. 20, 21).

In § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. h miisse dem Antragsteller aufgegeben werden,
in dem Antrag auf die Tierversuchsgenehmigung anzugeben ,eine
Zusammenfassung Uber die gegebenenfalls auftretenden Schmerzen, Leiden
und Schaden der Tiere in ihrem gesamten Lebenszeitraum von der Geburt bis
zum Tod und der MalBnahmen zu ihrer Vermeidung, Verminderung und
Linderung, sowohl bei der Vorbereitung und Durchfiihrung des Tierversuches
als auch nach dessen Beendigung® (BR-Drs. 393/1/21 S. 21, 22).

In § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. j sollten nach den Wértern ,sichergestellt wird“
folgende weiteren Woérter eingefigt werden: ,dazu gehdrt die Darlegung,
welche Quellen auf der Suche nach verfiigbaren Ersatz- und
Erganzungsmethoden durchsucht und welche systematischen Recherchen in
der Literatur hierzu durchgefiihrt worden sind; weiter die Darlegung, welche
Anstrengungen unternommen worden sind, um die wissenschaftliche
Fragestellung so zu verdndern, dass sie mit Hilfe eines oder mehrerer
Verfahren ohne lebende Tiere oder mit deutlich weniger lebenden Tieren und
mit weniger schweren, weniger lang andauernden oder weniger haufigen
Schmerzen, Leiden und Schéden der Tiere beantwortet werden kann;
darzulegen ist auch, welche Methoden zur Verbesserung des Wohlergehens
der Tiere bei der Vorbereitung und Durchfiihrung des Tierversuchs und in der

Zeit nach dessen Beendigung angewendet werden“ (BR-Drs. 393/1/21 S. 22,

23).
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Alle diese Forderungen sind von der Bundesregierung im Verfahren zur Anderung der
Tierschutz-Versuchstierverordnung zuriickgewiesen und fur den Fall ihrer Annahme durch
den Bundesrat als ,Verkiindungshindernis® bezeichnet worden, was das Plenum dann

veranlasst hat, auf ihre Durchsetzung zu verzichten.

Mit 8 32 Abs. 4a und § 33 Abs. 1 Nr. 5 TierSchVersV unternimmt die Bundesregierung —
ebenso wie mit der von der EU-Kommission verworfenen Formulierung ,wissenschaftlich
begrindet dargelegt® in den o. g. 14 Vorschriften — erneut den Versuch, einen Teil der
Projektbeurteilung i. S. von Art. 38 der Richtlinie in die Hande des Antragstellers und von ihm
beauftragter und bezahlter Personen zu legen: Die Genehmigungsbehérde soll an die
Beurteilungen des Antragstellers und seiner Beauftragten gebunden werden, anstatt ihr die
von der EU-Kommission in der Stellungnahme v. 25. 7. 2019 (Nr. 23) geforderte

,vollumfanglich selbstédndige Beurteilung im Sinne des Artikels 38“ zu ermdglichen.

Die zustandigen Ausschiisse des Bundesrats fiir Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fur
Kulturfragen haben deswegen die ersatzlose Streichung dieser beiden Vorschriften gefordert

und zur Begriindung u. a. ausgefihrt:

,Mit § 32 Abs. 4a und § 33 Abs. 1 Nr. 5 wird erneut versucht, einen Teil der
Projektbeurteilung in die Hande des Antragstellers und anderer, von ihm beauftragter
Personen zu legen, obwohl nach Art. 36 und 38 der Richtlinie die gesamte
Projektbeurteilung von der zustandigen Behorde durchgefiihrt werden muss ... Statt
dass die Behdrde ermdachtigt wird, im Genehmigungsverfahren von ihr selbst
ausgesuchte, neutrale Experten zur Frage der Unerlasslichkeit und der ethischen
Vertretbarkeit eines beantragten Tierversuchs heranzuziehen — wie es gem. Art. 38
Abs. 3 der Richtlinie geschehen musste — wird sie durch § 32 Abs. 4a und § 33 Abs. 1

Nr. 5 gezwungen, sich im Genehmigungsbescheid mit dem auseinanderzusetzen, was
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Parteigutachter, die von dem Antragsteller beauftragt worden sind und deshalb nicht
als neutral gelten kénnen, vortragen. Die Bundesregierung bringt mit diesen beiden
Vorschriften zum Ausdruck, dass sie den bisherigen, eklatant gegen Art. 36 Abs. 2 und
Art. 38 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie verstolienden Rechtszustand — namlich die bisherige
Bindung der Behdrden im Genehmigungsverfahren an die Darlegungen des
Antragstellers und seiner Beauftragten zu den Genehmigungsvoraussetzungen der
Unerlasslichkeit und der ethischen Vertretbarkeit und die Beschrankung der
behdrdlichen Prufungskompetenz auf eine bloRe Plausibilitatskontrolle — trotz der
Anderung von § 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG teilweise und so weit wie méglich
aufrechtzuerhalten gedenkt. Das stellt eine Fortsetzung des bisherigen Verstol3es
gegen Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie dar, der nur durch eine
ersatzlose Streichung des § 32 Abs. 4a und des 8 33 Abs. 1 Nr. 5 vermieden werden
kann“ (BR-Drs. 393/1/21 S. 31, 32).

Auch hier hat sich die Bundesregierung geweigert, den Forderungen der Ausschisse
nachzukommen, und damit gedroht, die gesamte Anderungsverordnung nicht zu verkiinden,
wenn sich das Plenum des Bundesrats ihnen anschlie3en und ihre Erfullung zur Bedingung

fur seine Zustimmung machen sollte.

Im Widerspruch zu Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie sehen Tierschutzgesetz und Tierschutz-
Versuchstierverordnung weiterhin nicht vor, dass die Behérde im Genehmigungsverfahren
Sachverstandigengutachten — z. B. zur Frage des Vorhandenseins geeigneter Ersatz- oder
Erganzungsmethoden oder zur Art, AusmalR und Wahrscheinlichkeit des Nutzens, den der
erstrebte Erkenntnisgewinn flr Rechtsguter der Allgemeinheit voraussichtlich haben wird,
oder auch zur Schwere des Leidens der Versuchstiere — in Auftrag geben und fur ihre

Entscheidung Giber den Genehmigungsantrag verwenden darf. Die Schwere dieses VerstolRes
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gegen Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie wird durch § 33 Abs. 1 Nr. 5 TierSchVersV zusétzlich
erhoht, indem die Genehmigungsbehérde durch diese Vorschrift an diejenigen
Sachverstandigengutachten gebunden wird, die der Antragsteller selbst in Auftrag gegeben
und bezahlt hat und die deshalb nicht als neutral gelten kénnen. Die EU-Kommission hat in
Nr. 24 ihrer Stellungnahme ausdriicklich kritisiert, dass das deutsche Tierschutzgesetz ,nicht
die Uberprufung durch die Behorde, z. B. durch die Hinzuziehung relevanter Experten,
beinhaltet, ob das Projekt tatséchlich wissenschaftlich gerechtfertigt ist“. Ebenso in Nr. 26: ,In
ihrem Aufforderungsschreiben stellte die Kommission fest, dass nicht durch die
Umsetzungsvorschriften gewahrleistet ist, dass die zustandigen Behdrden in den in der

Richtlinie genannten Fallen auf Fachwissen zugreifen.*

Die zustandigen Ausschiisse des Bundesrats fiir Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fur
Kulturfragen haben mit Beschluss v. 11. 6. 2021 deswegen empfohlen, zur Umsetzung von
Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie den folgenden 8§ 32 Abs. 4b neu in die Tierschutz-

Versuchstierverordnung aufzunehmen:

,Die Behdrde kann zur Aufklarung einzelner Genehmigungsvoraussetzungen und zu
Fragen der Tierhaltung und -pflege Sachverstéandigengutachten einholen, sowohl von
dafur geeigneten Mitgliedern der Kommission nach 8§ 15 Abs. 1 Satz 2 des

Tierschutzgesetzes als auch von anderen fachkundigen Personen.”

Zur Begrundung haben sie ausgefuhrt: ,Eine vollstandige Umsetzung von Art. 38 Abs.
3 der Richtlinie erfordert es, dass die Behorden im Genehmigungsverfahren die
Moglichkeit haben, zur Klarung einzelner fachwissenschaftlicher Fragen im Rahmen
der Projektbeurteilung auf das Fachwissen von Sachverstandigen zuriickzugreifen, die
sie selbst auswahlen und mit einem Gutachten beauftragen kdnnen. Sie missen dabei

auch auf solche Experten zuriickgreifen konnen, die nicht der § 15-Kommission
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angehoren, wenn sie der Auffassung sind, dass dies zur Erlangung des erforderlichen
Fachwissens notwendig ist oder dass nur ein von auRen kommender Sachverstandiger
Uber die notwendige Distanz zu den an dem Genehmigungsverfahren beteiligten
Interessen verflgt (BR-Drs. 393/1/21 S. 32, 33).

Mit ihrer Ablehnung, diese von den Ausschiissen empfohlene Vorschrift in die Tierschutz-
Versuchstierverordnung aufzunehmen, hat die Bundesregierung dafir gesorgt, dass Art. 38
Abs. 3 der Richtlinie in Deutschland weiterhin nicht umgesetzt wird. Den darin liegenden
Verstold gegen das Unionsrecht hat sie noch dadurch verschéarft, dass sie mit § 33 Abs. 1 Nr.
5 eine Vorschrift in die Tierschutz-Versuchstierverordnung eingefiigt hat, durch die die
Genehmigungsbehérde im Genehmigungsverfahren an die Ausfuhrungen von Gutachtern
gebunden wird, die der Antragsteller beauftragt und bezahlt hat und die deswegen nicht als
unabhangig und neutral angesehen werden kénnen, zumal die Behdrde auf ihre Auswabhl

keinerlei Einfluss hatte.

Im Hinblick auf Tierversuche, die bei den verwendeten Tieren zu voraussichtlich l&anger
anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen oder Leiden fihren (schwerst
belastende Tierversuche), hétte in 8 25 TierSchVersV — um eine Vereinbarkeit dieser
Vorschrift mit Art. 15 Abs. 2 und Art. 55 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie herzustellen — bestimmt
werden mussen, dass solche Tierversuche ,nur in Ausnahmefallen genehmigt werden“ und
nur, ,wenn aufgrund auf3ergewohnlicher Umsténde eine besonders hohe Wahrscheinlichkeit
fur einen besonders hohen, den Ublichen Rahmen signifikant Gbersteigenden Nutzen fir

wesentliche Bedurfnisse von Mensch oder Tier besteht.“ Das ist nicht geschehen.
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Die zustandigen Ausschiisse des Bundesrats fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fir
Kulturfragen haben mit Blick auf Art. 15 Abs. 2 und Art. 55 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie folgende
Fassung von § 25 TierSchVersV empfohlen:

»rierversuche an Wirbeltieren oder KopffliRern, die bei den verwendeten Tieren zu
voraussichtlich langer anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen
oder Leiden fuhren, kénnen nur in Ausnahmefallen genehmigt werden, wenn aufgrund
auRBergewoOhnlicher Umsténde eine besonders hohe Wahrscheinlichkeit fir einen
besonders hohen, den ublichen Rahmen signifikant Ubersteigenden Nutzen fur

wesentliche Bedirfnisse von Mensch oder Tier besteht.”

Zur Begrindung haben sie u. a. darauf hingewiesen, dass die vom Unionsgesetzgeber
gewollte Beschrankung solcher schwerst belastender Tierversuche auf Ausnahmefélle
in der bisherigen Fassung von 8 25 TierSchVersV nicht zum Ausdruck komme. Der
darin liegende Verstol3 gegen Art. 55 Abs. 3 der Richtlinie misse durch die Einfiigung
der Woérter ,nur in Ausnahmefallen® und ,aufgrund aufliergewdhnlicher Umstande®
behoben werden. Zudem fehle in § 25 TierSchVersV die Klarstellung, dass an das
Vorliegen eines solchen Ausnahmefalls sehr hohe Anforderungen zu stellen seien.
Diese betrafen sowohl den zu erwartenden Nutzen, der nach Art, Ausmal3,
Wahrscheinlichkeit, zeitlicher Nahe und Zahl der davon profitierenden Personen
besonders hoch sein musse, als auch die Wahrscheinlichkeit, mit der die
Verwirklichung dieses Nutzens erwartet werden kénne. Deshalb bedirfe es der
Einflgung der Wérter ,wenn ... eine besonders hohe Wahrscheinlichkeit fir einen
besonders hohen, den ublichen Rahmen signifikant Ubersteigenden Nutzen fur
wesentliche Bedurfnisse von Mensch oder Tier besteht” (BR-Drs. 393/1/21 S. 11-14).
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Auch diese Empfehlung ist von der Bundesregierung unbeachtet gelassen worden. Die
bisherige Wortfassung von § 25 TierSchVersV ist unverandert geblieben. Der Verstol3 gegen
Art. 15 Abs. 2 und Art. 55 Abs. 3 der RL 2010/63/EU dauert damit unveréandert fort.

Hinzu kommt, dass in § 26 TierSchVersV fir schwerst belastende Tierversuche entgegen Art.
55 Abs. 4 der Richtlinie vorgesehen wird, dass mit der Durchfilhrung eines solchen
Tierversuchs auch ohne ein positives Votum des in Art. 55 Abs. 4 Unterabsatz 2 und Art. 56
Abs. 1 der Richtlinie genannten Ausschusses begonnen werden kann und dass fur die
Durchfuihrung des Tierversuchs bis zum Vorliegen dieses Votums keinerlei Beschrankungen
gelten; das hat zur voraussehbaren Folge, dass der Tierversuch dann, wenn ein negatives
Votum des Ausschusses ergeht und bekanntgemacht wird, in den meisten Féllen bereits
beendet sein und das negative Votum des Ausschusses deshalb ins Leere gehen wird. Die in
8§ 26 Abs. 1 TierSchVersV vorgesehene Genehmigung entspricht damit keiner vorlaufigen
MalRnahme, wie sie nach Art. 55 Abs. 3 und Abs. 4 Unterabsatz 1 der Richtlinie vor dem
Vorliegen des Votums des Ausschusses allein zulassig ist. Vorlaufig ist etwas nur so lange,
wie es moglich ist, seine Auswirkungen wieder riickgangig zu machen. Im Gegensatz dazu ist
eine MalRnahme, die — wie hier — zu einem irreversiblen, nicht wieder rickgéangig zu

machenden Zustand fuhrt, endgultig und nicht vorlaufig.

Ubersicht zu der nachfolgenden Darstellung:
A) Einleitung (Richtlinie und Vertragsverletzungsverfahren)

B) Tierschutzgesetz (Darstellung von Vorschriften im Tierschutzgesetz, mit denen die
von der EU-Kommission gerigten Umsetzungsdefizite behoben werden sollten, aber

allenfalls zum Teil behoben worden sind)
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C) Tierschutz-Versuchstierverordnung (Darstellung einzelner Vorschriften in der
Tierschutz-Versuchstierverordnung mit zum Teil weiter bestehenden,

schwerwiegenden Umsetzungsdefiziten)

A)
Einleitung (Richtlinie und Vertragsverletzungsverfahren)

Die Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere
(im Folgenden: EU-Tierversuchsrichtlinie oder Richtlinie) ist am 9. Nov. 2010 in Kraft getreten

und gem. ihrem Art. 61 Abs. 1 ab dem 1. Jan. 2013 in den Mitgliedstaaten anzuwenden.

Eine erste — aber vollkommen unzureichende — Umsetzung ist erfolgt durch das Gesetz zur
Anderung des Tierschutzgesetzes v. 1. 8. 2013 und den Erlass der Tierschutz-
Versuchstierverordnung, ebenfalls am 1. 8. 2013.

Anschlieend gab es zahlreiche Hinweise auf Umsetzungsdefizite, soweit sie zu Lasten des

Schutzes der Versuchstiere gingen,

u. a. konnte ich am 18. Jan. 2016 ein Gutachten an die fir den Tierschutz zustandigen
Abgeordneten der GRUNEN im Europa-Parlament fertigstellen.

Am 25. 7. 2019 gab es dann eine ,mit Grinden versehene Stellungnahme® der EU-
Kommission an die deutsche Bundesregierung, in der im Wesentlichen 25 Punkte als nicht
oder nicht korrekt umgesetzt gertigt worden sind. Dies bedeutete die Einleitung eines

Vertragsverletzungsverfahrens.

Im April 2021 gab es dazu eine einstimmige Stellungnahme der Landesbeauftragten
fiir Tierschutz in Deutschland mit einer Vielzahl konkreter Forderungen zur Anderung

von Tierschutzgesetz und Tierschutz-Versuchstierverordnung.
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Deutschland hat dann auf das Vertragsverletzungsverfahren reagiert mit dem
Anderungsgesetz zum Tierschutzgesetz v. 18. 6. 2021 und mit der Verordnung zur Anderung

der Tierschutzversuchstierverordnung v. 11. 8. 2021.
Trotz dieser Anderungen bestehen weiterhin schwerwiegende Umsetzungsdefizite.

Die EU-Kommission hat dennoch das Vertragsverletzungsverfahren im Sommer 2022 fir
beendet erklart (Hintergriinde sind nicht bekannt; wer hier auf welche Weise Druck erzeugt

hat und sich durchsetzen konnte, erfahrt man nicht).

B)

Tierschutzgesetz (Darstellung von Vorschriften im Tierschutzgesetz, mit denen die von
der EU-Kommission gerigten Umsetzungsdefizite behoben werden sollten, aber

allenfalls zum Teil behoben worden sind)

Anderung von § 7a Abs. 2 Nr. 2 neue Fassung und Erganzung um die Satze 3 und 4

1.

Im Anschluss an § 7a Abs. 2 Nr. 2 Satz 1 — ,Es ist zu prufen, ob der verfolgte Zweck nicht
durch andere Methoden oder Verfahren erreicht werden kann“ — ist durch das

Anderungsgesetz v. 18. 6. 2021 folgender Satz 2 neu eingefiigt worden:

,Dabei ist insbesondere zu prifen, ob zur Erreichung des mit dem Tierversuch

angestrebten Ergebnisses eine andere Methode oder Versuchsstrategie, die ohne
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Verwendung eines lebenden Tieres auskommt und die nach dem Unionsrecht

anerkannt ist, zur Verfiigung steht.”

2.

Zur vollstandigen Umsetzung von Art. 13 Abs. 1 i. V. mit Art. 4 Abs. 1 und 3 der Richtlinie ist

es notwendig, den neuen Satz 2 wie folgt neu zu fassen:

,Dabei ist insbesondere zu prifen, ob zur Erreichung des mit dem Tierversuch
angestrebten Ergebnisses eine andere wissenschaftlich zufrieden stellende Methode
oder Versuchsstrategie, die ohne Verwendung eines lebenden Tieres auskommt und
die im Falle unionsrechtlich vorgeschriebener Prufverfahren nach dem Unionsrecht

anerkannt ist, zur Verfugung steht.”

Begrundung zur Einflgung der Wérter ,wissenschaftlich zufrieden stellende®:

Nach Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie missen die Mitgliedstaaten gewahrleisten, ,dass, wo
immer dies maoglich ist, anstelle eines Verfahrens eine wissenschaftlich zufrieden
stellende Methode oder Versuchsstrategie angewendet wird, bei der keine lebenden

Tiere verwendet werden”.

Die EU-Kommission formuliert in Nr. 12 ihrer Stellungnahme zu Art. 4 und Art. 13,
Artikel 13 verlange als weiteren Schritt ,zu prifen, ob es eine andere Methode oder
Forschungsfrage geben konnte, die das angestrebte Ergebnis ohne die Verwendung
von lebenden Tieren erzielen wirde®. Mit der Formulierung ,andere Methode oder
Forschungsfrage“ macht die Kommission deutlich, dass es auch notwendig sein kann,
die Forschungsfrage so zu verandern, dass sie mit Methoden ohne lebende Tiere

beantwortet werden kann.
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Mit der adjektivischen Fassung ,wissenschaftlich zufrieden stellende® soll deswegen
die Verpflichtung des antragstellenden Wissenschaftlers zum Ausdruck gebracht
werden, die Forschungsfrage, soweit dies ohne wesentliche Beeintréchtigung des mit
dem Tierversuch angestrebten Nutzens mdglich ist, so zu verandern, dass sie sich mit

Methoden ohne lebende Tiere beantworten lasst.

Die Bundesregierung selbst hat gegenlber der EU-Kommission geaufert, dass es
.gelte, nicht nur eine alternative Methode zu finden, die das geplante Verfahren
vollstandig ersetze, sondern auch zu prifen, ob der Zweck ihrer Forschung mit
Methoden ohne lebende Tiere erreicht werden kann. Das kénne bedeuten, dass einige
der Methoden neu bewertet werden missten und dass das Verfahren nur insoweit als
unerlasslich angesehen werden konne, als die Recherche keine wissenschaftlich
zufriedenstellenden Ergebnisse erbracht hat ...“ (EU-Kommission, Stellungnahme Nr.
12). Auch hier kommt zum Ausdruck, dass es bei der Frage nach der Unerlasslichkeit
eines Tierversuchs nicht nur darum geht, Methoden zu finden, die den geplanten
Tierversuch vollstandig 1:1 ersetzen, sondern auch darum gehen muss, die
wissenschatftliche Fragestellung, soweit dies ohne eine wesentliche Beeintrachtigung
des mit dem Tierversuch angestrebten Nutzens maglich ist, so umzuformulieren, dass
sie sich ohne eine Verwendung lebender Tiere beantworten lasst. Dies kann mit der in
Art. 4 Abs. 1 der Richtlinie verwendeten Formulierung ,wissenschaftlich zufrieden

stellende Methode oder Versuchsstrategie“ zum Ausdruck gebracht werden.

Begrindung zur Einfugung der Worter ,im Falle unionsrechtlich vorgeschriebener

Priufverfahren®:

Die EU-Kommission macht in Nr. 12 ihrer Stellungnahme deutlich, dass es bei der
Frage, ob und in welcher Form Methoden ohne Verwendung lebender Tiere nach

Unionsrecht anerkannt sind, darauf ankommt, zwischen nach EU-Recht
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vorgeschriebenen Prifverfahren und anderen Tierversuchen, insbesondere solchen
der Grundlagenforschung, zu unterscheiden. Einer ausdriicklichen Anerkennung
alternativer Prifverfahren durch das EU-Recht bedirfe es dort, wo es um die
Ersetzung von nach EU-Recht vorgeschriebenen Tierversuchen gehe. Deswegen sei
die Suche nach tierfreien Alternativen im Rahmen der Grundlagenforschung und im
Rahmen der Regelungsprifung (d. h. im Falle von nach EU-Recht vorgeschriebenen
Prufverfahren) unterschiedlich. Wenn eine Frage der Grundlagenforschung zu
beantworten sei, fanden sich keine definierten Regelungsprifmethoden, so dass
vorgeschlagene Verfahren und auch die Methoden im Einklang mit Artikel 4 im Hinblick

auf die Einhaltung des 3R-Prinzips bewertet werden mussten.

Diese Differenzierung muss im Gesetzestext durch die Einfligung der Wérter ,im Falle

unionsrechtlich vorgeschriebener Prufverfahren® zum Ausdruck gebracht werden.

3.

Im Anschluss an den geénderten Satz 2 sind — ebenfalls zur vollstandigen Umsetzung von
Art. 4 Abs. 1 und 3 und von Art. 13 Abs. 1 der Richtlinie — folgende weiteren Séatze 3 und 4

einzufugen:

,Dazu mussen von dem Antragsteller alle verfigbaren Quellen eingehend durchsucht
und u. a. systematische Recherchen in der Literatur durchgefiihrt werden. Zudem
mussen die im Tierversuch angewendeten Methoden fortlaufend auf Méglichkeiten
Uberprift werden, Schmerzen, Leiden, Angste und Schéaden der Tiere auszuschalten

oder, wenn dies nicht moéglich ist, nach Art, Ausmalf3, Haufigkeit und zeitlicher Dauer
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auf ein Minimum zu reduzieren, und mussen diese Mdglichkeiten in vollem Umfang

angewendet werden.*

4.

Begriindung fur den neuen Satz 3:

Die hier beschriebenen Pflichten des Antragstellers — alle verfligbaren Quellen eingehend zu
durchsuchen und u. a. systematische Recherchen in der Literatur durchzufiihren — sind von
der Bundesregierung im Rahmen des Vertragsverletzungsverfahrens gegeniber der EU-
Kommission ausdriicklich betont worden. Vgl. dazu Nr. 12 der Stellungnahme der EU-

Kommission:

,Unter Bezugnahme auf einen juristischen Kommentar argumentierte Deutschland,
dass die Suche nach alternativen Methoden auch ,die nach dem Unionsrecht
anerkannten‘ Methoden oder Verfahren beinhalte, da die Forscher verpflichtet seien,
alle verfligbaren Quellen eingehend zu durchsuchen, um nachzuweisen, dass ihr
Verfahren das Erfordernis der Unerlasslichkeit erfillt ... Zum Unterschied zwischen
gesetzlich vorgeschriebenen Tierversuchen und der Grundlagenforschung erklart
Deutschland, dass fir erstere strenge Validierungsverfahren einzuhalten seien, damit
tierfreie Methoden als Alternativen angesehen werden konnten. Die
Grundlagenforschung erlaube oft keinen standardisierten Ersatz. Allerdings missten
die Forscher noch systematisch in der Literatur recherchieren, z. B. mit Hilfe des

ECVAM-Suchleitfadens, um den aktuellen Stand der Wissenschaft Uber Alternativen

zu ermitteln.”
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Die EU-Kommission kritisiert in Nr. 12 ihrer Stellungnahme, dass ,keine der vermeintlichen
Pflichten, die Deutschland fir Forscher beansprucht, wenn sie nach alternativen Methoden
suchten, ... im Rechtstext festgelegt <sind>.“ Dies sei ein Mangel an Klarheit und Genauigkeit.
Die Kommission sei ,nach wie vor nicht Uberzeugt von der Bezugnahme auf allgemeine
Grundsatze, die viel Auslegungsspielraum zulassen. Entgegen der Argumentation
Deutschlands stellt ein solcher ,groRer Interpretationsspielraum’ nicht sicher, dass das Ziel
von Artikel 13 Absatz 1 erfullt ist.”

Mit dem neuen Satz 3 soll diesem Mangel abgeholfen werden: Sowohl die von der
Bundesregierung gegeniber der Kommission betonte Verpflichtung des Forschers, ,alle
verfugbaren Quellen eingehend zu durchsuchen® als auch die Verpflichtung ,noch
systematisch in der Literatur zu recherchieren. z. B. mit Hilfe des ECVAM-Suchleitfadens, um
den aktuellen Stand der Wissenschaft Uber Alternativen zu ermitteln“, werden ausformuliert
und damit der von der EU-Kommission zu Recht gerlgte ,Mangel an Klarheit und Genauigkeit*
der bislang bestehenden Rechtsvorschriften beseitigt. Zugleich werden damit die Pflichten der
Forscher auf der Suche nach tierverbrauchsfreien Alternativmethoden konkretisiert und dem
von der EU-Kommission mit Bezug auf die deutsche Gesetz- und Verordnungsgebung
beanstandeten Mangel, dass die bloRe Bezugnahme auf allgemeine Grundséatze mit viel

Interpretationsspielraum unzureichend sei, wenigstens zum Teil abgeholfen.

5.

Begriindung fur den neuen Satz 4:

In Nr. 10 ihrer Stellungnahme beanstandet die EU-Kommission, dass der in Artikel 4

Absatz 3 der Richtlinie niedergelegte Grundsatz der Verbesserung — die Methoden,
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die in Tierversuchen angewendet werden, so zu verbessern, dass mdgliche
Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schaden ausgeschaltet oder auf ein
Minimum reduziert werden — in den deutschen Regelungen Uber die Verwendung von
Versuchstieren ,nicht herauszulesen® sei. Um diesem Mangel abzuhelfen, bedarf es

des vorgeschlagenen Satzes 4.

Dass seit der Anderungsverordnung v. 11. 8. 2021 nach § 1 Abs. 1 S. 1 Nr. 5
TierSchVersV von dem Leiter der Einrichtung oder Verantwortlichen des Betriebs, in
der/dem Versuchstiere gehalten werden, sichergestellt werden muss, ,dass ... die
Haltung der Tiere, auch wéahrend ihrer Verwendung in einem Tierversuch, fortlaufend
hinsichtlich der Mdglichkeiten zur Verbesserung des Wohlergehens der Tiere Uberprift
wird“, macht den neuen Satz 4 schon deswegen nicht Uberflissig, weil sich diese
Verpflichtung ausdricklich auf ,die Haltung der Tiere, auch wahrend ihrer Verwendung
in einem Tierversuch“ beschrankt. Fur die Durchfihrung der Tierversuche und die
dabei zur Erkenntnisgewinnung angewendeten Methoden — also fur die die Tiere
belastenden Eingriffe und Behandlungen — fehlt es dagegen an einer ausdricklichen
Verpflichtung, fortlaufend nach Mébglichkeiten, mit denen sich Schmerzen, Leiden,
Angste und Schaden der Tiere nach Ausmal, Haufigkeit und Dauer auf ein Minimum

reduzieren lassen, zu suchen und diese Mdglichkeiten in vollem Umfang anzuwenden.

Der mit der Anderungsverordnung neu eingefiigte § 30 Abs. 3 TierSchVersV — ,Der
Leiter des Versuchsvorhabens oder sein Stellvertreter hat sicherzustellen, dass bei der
Planung und Durchfihrung des Versuchsvorhabens die Mdoglichkeiten, das
Wohlergehen der Tiere zu verbessern, berucksichtigt werden® — steht der
Notwendigkeit des neuen Satzes 4 zur vollstindigen Umsetzung von Art. 4 Abs. 3 der

Richtlinie ebenfalls nicht entgegen. Die Méglichkeiten, die nach Satz 4 tberprift und
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in vollem Umfang angewendet werden mussen, sind hier konkreter und detaillierter
beschrieben als mit der in § 30 Abs. 3 verwendeten abstrakten Formulierung ,das
Wohlergehen der Tiere zu verbessern®. Hinzu kommt, dass die in § 30 Abs. 3
verwendete Formulierung ,berlcksichtigt werden* im Vergleich zu Art. 4 Abs. 3 der
Richtlinie viel zu schwach ist, um von einer ausreichenden Umsetzung sprechen zu
kénnen (nach Art. 4 Abs. 3 der Richtlinie muss Uber ein bloRes Berlicksichtigen hinaus
.gewahrleistet werden®, dass bei den im Tierversuch angewendeten Methoden
mogliche Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schaden ausgeschaltet oder
auf ein Minimum reduziert werden; neben einer Uberpriifung der Moglichkeiten zur
Ausschaltung oder wenigstens Reduzierung von Schmerzen, Leiden, Angsten und
Sch&den muss also auch die vollumfangliche Anwendung dieser Mdglichkeiten
sichergestellt werden).

§ 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG neue Fassung

1.

Bisherige Fassung v. § 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG: ,Die Genehmigung eines
Versuchsvorhabens ist zu erteilen, wenn wissenschaftlich begrindet dargelegt ist, dass die
Voraussetzungen ... (es folgen: die Unerlasslichkeit des Tierversuchs; die ethische
Vertretbarkeit des Tierversuchs; das Fehlen eines Doppel- oder Wiederholungsversuchs bzw.
die Voraussetzungen, unter denen ein Doppel- oder Wiederholungsversuch ausnahmsweise

genehmigt werden kann) vorliegen®
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2.
Rechtsprechung hierzu:

Insbesondere OVG Bremen, Urt. v. 11. 12. 2012, 1 A 180/10: Die Gesetzesformulierung
Lwissenschaftlich begrindet dargelegt bedeute die ,Herabstufung des Kontrollmafistabs auf

eine Plausibilitatskontrolle”

Was das in der Praxis bedeutete, haben die Bundesratsausschiisse fiir Agrarpolitik und
Verbraucherschutz und fur Kulturfragen in ihrem Beschluss v. 11. 6. 2021 (BR-Drs. 393/1/21

S. 17) zutreffend wie folgt beschrieben:

,Die Behorde darf den Sachvortrag des Wissenschaftlers weder auf Richtigkeit noch
auf Vollstandigkeit Uberprifen, darf also weder ermitteln, ob die vorgetragenen
Tatsachen stimmen, noch ob weitere entscheidungserhebliche Tatsachen vorliegen,
die nicht vorgetragen wurden. Stattdessen hat sie sich darauf zu beschranken, zu
prifen, ob der wissenschaftliche Vortrag in sich widerspruchsfrei und schlissig ist — ob
er also (bei unterstellter Richtigkeit und Vollstandigkeit der vorgetragenen Tatsachen)
die jeweilige gesetzliche Voraussetzung (in unserem Beispielsfall: die Unerlasslichkeit
des Tierversuchs i. S. des Nicht-Vorhandenseins gleichwertiger Alternativmethoden)
ergibt.”

3.
Aussagen in der Richtlinie 2010/63/EU hierzu:

Nach Art. 36 Abs. 2 der Richtlinie ist Voraussetzung fir eine Tierversuchsgenehmigung ,eine
positive Projektbeurteilung durch die zustandige Behorde®.

Dazu gehdort nach Art. 38 u. a.

eine Bewertung des Tierversuchs im Hinblick auf die Erfiillung der Anforderung der

Vermeidung, Verminderung und Verbesserung (also die Priifung, ob der angestrebte
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Zweck mit tierverbrauchsfreien oder zumindest tierschonenderen Alternativmethoden

erreicht werden kann) und

und eine Schaden-Nutzen-Analyse des Tierversuchs mit der Bewertung, ob die
Schmerzen, Leiden, Schaden und Angste der Tiere durch das erwartete Ergebnis

gerechtfertigt sind.

4.

Die EU-Kommission sagt in ihrer mit Grinden versehenen Stellungnahme v. 25. 7. 2019 in
Nr. 23 und 24 dazu u. a.:

. Aus den nationalen Umsetzungsbestimmungen miusse sich ,eindeutig“ ergeben,
.dass die gesamte Projektbeurteilung von der zustandigen Behdérde durchgefiihrt
werden muss®.

. Im Gegensatz dazu ergebe sich aus der Handhabung der Umsetzung von Art. 38
der Richtlinie in Deutschland ,nicht klar, dass die Behdérden die Antrage auf
Projektgenehmigung aktiv und umfassend prifen missen®.

. Die (bisherige) Umsetzung des Art. 38 der Richtlinie durch 8 8 TierSchG bedeute,
.dass die zustandigen Behdrden auf eine Plausibilitatsprifung beschrankt sind®.
.Damit Uberlassen diese Behdrden, anstatt eine vollumfanglich selbstandige
Beurteilung i. S. d. Art. 38 durchzufiihren, wie in Art. 36 Abs. 2 vorgesehen, einen
Teil dieser Beurteilung dem Antragsteller”. Die Umsetzungsbestimmungen
mussten im Gegensatz dazu aber ,sicherstellen, dass ein Projekt nur nach einer
positiven Projektbeurteilung durch die zustandige Behoérde gem. Art. 38
durchgefiuhrt wird“. Weil dies nicht der Fall sei, ,setzen sie Art. 36 Abs. 2, der dies
vorschreibt, nicht korrekt um®.

. Deutsche Gerichte (u. a. OVG Bremen und VG Berlin) héatten die behérdliche

,Uberprifung auf eine reine Plausibilititsbewertung seitens der zusténdigen
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Behdrde beschrankt (wahrend die eigentliche wissenschatftliche Beurteilung dem
Antragsteller  Uberlassen bleibt und die Behérde nur diejenigen
Zulassungsvoraussetzungen umfassend beurteilen kann, die keinen ,spezifischen
Wissenschaftsbezug® aufweisen und nach allgemeinen technischen Standards
bewertet werden kdnnen®); dies stehe ,im Widerspruch zu den Anforderungen nach
Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie, wonach die Projektbeurteilung von
der zustandigen Behoérde durchgefihrt werden muss®.

. Die Richtlinie verlange u. a., ,dass die Behorde ... eine Abwagung von Schaden
und Nutzen vornimmt. Die <deutschen> Umsetzungsbestimmungen sehen dies
nicht vor. Daher wurde Art. 38 Abs. 1 Buchstabe a, b und Abs. 2 der Richtlinie nicht
ordnungsgemaln umgesetzt®.

. Das ,deutsche Recht, wie es von deutschen Gerichten interpretiert und ausgelegt
wird“ beinhalte ,nicht die Uberprifung durch die Behdrde, z. B. durch die
Hinzuziehung relevanter Experten, ob das Projekt tatséchlich wissenschaftlich
gerechtfertigt ist. Dies wird durch einschldgige Gerichtsentscheidungen
unterstrichen, die die Uberpriifungspflicht der Behdrden auf eine ,qualifizierte
Plausibilitdtsprifung’ der wissenschaftlichen Argumente beschranken®.

. Die Behorden beschrankten sich ,auf die Prifung ..., ob der Antragsteller das
Fehlen von Alternativen zum Tierschutz und das Vorhandensein eines
angemessenen Schaden-Nutzen-Verhaltnisses in einheitlicher und koharenter
Weise dargelegt hat. Denn die Umsetzung, wie sie von deutschen Gerichten
ausgelegt wird, beinhaltet nicht die eigene aktive Kontrolle der Behoérde im
Bewertungsprozess. Damit beschrankt sich die Behérde auf eine reine
Plausibilitatsprifung der eingereichten Unterlagen des Antragstellers®. Sie dirfe
nach deutschem Recht ohne weitere eigene Untersuchungen davon ausgehen,
dass diejenigen Zulassungsvoraussetzungen vorliegen, die vom Antragsteller

wissenschaftlich begrindet dargelegt worden seien. Damit aber hatten ,die

deutschen Umsetzungsbestimmungen ... entsprechend der Auslegung der
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deutschen Gerichte Art. 38 Abs. 1 Buchstaben a und b sowie Abs. 2 der Richtlinie
nicht korrekt umgesetzt, indem sie die Tiefe sowie den Inhalt der von der
zustandigen Behodrde  durchgefuhrten  Projektbewertung unangemessen
einschranken®.

. In Nr. 32 ihrer Stellungnahme weist die Kommission ergdnzend darauf hin, dass
der Antragsteller im Genehmigungsverfahren ,nach wissenschaftlichem Standard
nachweisen muss, dass das Projekt gerechtfertigt ist® und dass, um eine
Tierversuchsgenehmigung erteilen zu kénnen, ,nachgewiesen werden muss, dass
die Auswirkungen des Verfahrens auf die Tiere begrenzt sind auf das unerlassliche

Malf unter anderem in Bezug auf Schmerzen und das Leiden der Tiere*.

5.

Nach seiner Anderung durch das Anderungsgesetz v. 18. 6. 2021 lautet § 8 Abs. 1 Satz 2 Nr.
1 TierSchG jetzt:

,Die Genehmigung eines Versuchsvorhabens ist nach Prufung durch die zustandige
Behdrde zu erteilen, wenn aus wissenschaftlicher oder padagogischer Sicht
gerechtfertigt ist, dass die Voraussetzungen des § 7a Absatz 1 und 2 Nummer 1 bis 3
<d. h. die Unerlasslichkeit des Tierversuchs und seine ethische Vertretbarkeit>

vorliegen.”
In der amtl. Begriindung heif3t es dazu:

Gesetzesziel sei es, ,die vollumfangliche Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU
sicherzustellen®. Die Europadische Kommission habe Deutschland mit Schreiben v.
25.7.2019 aufgefordert, ,die erforderlichen Mal3nahmen zu ergreifen, um die von der
Européaischen Kommission vorgetragenen Umsetzungsdefizite zu beseitigen. Die
vorliegende Gesetzesanderung dient dazu, dieser Aufforderung nachzukommen®
(amtl. Begr., BT-Drs. 19/27629 S. 1; BR-Drs. 47/21 S.1).
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6.
Ob die jetzige Gesetzesformulierung

— ,nhach Prifung durch die zustandige Behdrde ... wenn aus wissenschaftlicher oder
padagogischer Sicht gerechtfertigt ist, dass die Voraussetzungen (der Unerlasslichkeit

und der ethischen Vertretbarkeit des Tierversuchs) vorliegen® —

ausreicht, um im Einklang mit Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie sicherzustellen, dass

die Behdrden Tierversuchsgenehmigungen nur noch erteilen,

wenn sie von der Unerlasslichkeit (= Alterativiosigkeit) und dem Uberwiegen des
Nutzens fir die Allgemeinheit gegenuber den Schmerzen, Leiden, Angsten und

Schéden der Versuchstiere tberzeugt sind,

wenn also sowohl die Unerlasslichkeit als auch die ethische Vertretbarkeit

nachgewiesen sind,
wird man immer noch bezweifeln missen.
Fur eine Gesetzesauslegung in diesem Sinn kann sprechen,

dass die an den Gesetzeszielen (BT-Drs. 19/27629 S. 1: ,vollumfangliche Umsetzung
der Richtlinie ... der Aufforderung der EU-Kommission in der mit Griinden versehenen
Stellungnahme nachzukommen®) ausgerichtete teleologische Auslegung ergibt, dass
die Genehmigung nur erteilt werden darf, wenn das Vorliegen der Voraussetzungen
nach 8 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 (also die Unerlasslichkeit, die ethische Vertretbarkeit und
das Fehlen eines unzuldssigen Doppel- oder Wiederholungsversuchs) objektiv zur

Uberzeugung der Behorde feststeht, also nachgewiesen ist;

dass fir eine Beschréankung dieser Prifung auf eine Plausibilitatskontrolle nach dem
Gesetzeswortlaut kein Raum mehr ist (denn sonst wirde es heilRen ,wenn der

Antragsteller gerechtfertigt hat®, und der Versto3 gegen Art. 38 der Richtlinie
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2010/63/EU wirde entgegen der gesetzlichen Zielsetzung, die von der Kommission

vorgetragenen Umsetzungsdefizite zu beseitigen, fortbestehen;

dass sich die Formulierung ,nach Prifung durch die zustandige Behérde* auch auf die
in 8 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2-5 nachfolgend genannten Voraussetzungen bezieht,
hinsichtlich derer zu keinem Zeitpunkt streitig war, dass ihre Feststellung im Wege der
Anwendung des das Verwaltungsverfahren beherrschenden
Untersuchungsgrundsatzes, § 24 VwVfG, zu erfolgen hat, dass sie also, um die
Genehmigung erteilen zu kbnnen, nachgewiesen sein missen; die richtlinienkonforme
Auslegung zwingt dazu, § 24 VwWVIG jetzt auch auf die in Satz 2 Nr. 1 lit. a und b
genannten Voraussetzungen — also insbesondere die Unerlasslichkeit und die ethische

Vertretbarkeit — anzuwenden.

Dass eine Beschrankung des behordlichen Prufungsrechts und der -pflicht auf eine
Plausibilitatskontrolle der zentralen Zielsetzung der Richtlinie 2010/63/EU (und damit auch
dem Gesetzesziel von § 8 Abs. 1 Satz 2, ,vollumféngliche Umsetzung der Richtlinie®)
zuwiderlaufen wirde, ergibt sich auch aus Erwagungsgrund Nr. 39 der Richtlinie: Danach
muss die Projektbewertung ,unabhangig von den an der Studie Beteiligten ... durchgeflihrt
werden“ - also auch unabhangig von den Angaben des Antragstellers und der von ihm

vorgetragenen Bewertungen.

Dass die genannten Genehmigungsvoraussetzungen ,objektiv zur Uberzeugung der Behérde
feststehen missen bedeutet, dass die Unerlasslichkeit, die ethische Vertretbarkeit und das
Fehlen eines unzuldssigen Doppel- oder Wiederholungsversuchs ebenso nachgewiesen sein

missen wie die anderen in Nr. 2-5 genannten Genehmigungsvoraussetzungen.
Vgl. dazu die Stellungnahme der EU-Kommission v. 25.7.2019, Nr. 23:

. Die Behorde hat im Genehmigungsverfahren ,eine vollumfanglich selbstéandige
Beurteilung i. S. d. Art. 38 durchzuflhren® (damit ist jegliche Bindung der Behdrde
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an die Angaben des Antragstellers, wie sie in der Beschrankung auf eine
Plausibilitatskontrolle zu sehen ist, unvereinbar);

. Die ,Umsetzungsbestimmungen missen ,sicherstellen, dass ein Projekt nur nach
einer positiven Projektbeurteilung durch die zustéandige Behérde gem. Art. 38 der
Richtlinie durchgefiihrt wird“ (sichergestellt ist etwas nur, wenn es objektiv zur
Uberzeugung der Behorde feststeht, also nachgewiesen ist);

. Nr. 24: ,Die Richtlinie verlangt, dass die Behorde ... eine Abwagung von Schaden
und Nutzen vornimmt* (dazu muss sie insbesondere auch den von dem
angestrebten Erkenntnisgewinn zu erwartenden Nutzen fir Rechtsgiter der
Allgemeinheit selbstandig und unabhangig von den Angaben des Antragstellers
Uberprufen und beurteilen);

. .... Uberprifung durch die Behérde, z. B. durch die Hinzuziehung relevanter
Experten, ob das Projekt tatsachlich wissenschaftlich gerechtfertigt ist* (die
Behdrde muss also, jedenfalls wenn die in der § 15-Kommission dazu vorhandene
Expertise nicht ausreicht, Sachverstandigengutachten bei von ihr ausgewéhlten
Wissenschattlern in Auftrag geben kénnen, sowohl zur Frage mdoglicher Ersatz-
und Erganzungsmethoden als auch zu Art, Ausmalfd und Wahrscheinlichkeit des
von dem Tierversuch und dem angestrebten Erkenntnisgewinn zu erwartenden
Nutzens und der moglichen Schwere der Schmerzen, Leiden und Schaden);

. »eigene aktive Kontrolle der Behdrde im Bewertungsprozess® (eine eigene aktive
Kontrolle ist das Gegenteil einer bloR3en Plausibilitdtsprifung);

. behordliche Entscheidung nicht ,ohne weitere eigene Untersuchungen® (eigene
Untersuchungen sind das Gegenteil einer blof3en Plausibilitatsprifung);

. Nr. 32 zu Anhang VI Nr. 1 und Nr. 4: an nicht weniger als drei verschiedenen Stellen
der Stellungnahme jeweils Verwendung der Formulierung ,nachweisen muss“ bzw.
»,nachgewiesen werden muss* (sowohl die Unerlasslichkeit als auch die ethische

Vertretbarkeit missen also, ebenso wie die anderen in 8 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2-5
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genannten Genehmigungsvoraussetzungen, nachgewiesen werden; das sind sie

nur, wenn sie objektiv zur Uberzeugung der Behorde feststehen).

Dazu, dass den Behdrden und Gerichten diese Priifung und Uberzeugungsbildung méglich ist
— sowohl in Ansehung moglicher tierverbrauchsfreier Alternativen als auch hinsichtlich des
Nutzens, den der mit dem Tierversuch angestrebte Erkenntnisgewinn nach Art, Ausmal} und
Wahrscheinlichkeit fur Rechtsguter der Allgemeinheit erbringen soll —, vgl. BVerwG Beschl. v.
20.1.2014, 3 B 29/13.

7.

Ein Rest an Unsicherheit bleibt:

Zunachst dréangt sich die Frage auf: Warum ist in § 8 Abs. 1 Satz 2 nicht formuliert worden:

,Die Genehmigung eines Versuchsvorhabens ist nach Prufung durch die zustandige

Behdrde zu erteilen, wenn nachgewiesen ist, dass
a) die Voraussetzungen des § 7a Absatz 1 und 2 Nummer 1 bis 3 vorliegen,

b) das angestrebte Ergebnis trotz Ausschopfens der zuganglichen
Informationsméglichkeiten nicht hinreichend bekannt ist oder die Uberpriifung
eines hinreichend bekannten Ergebnisses durch einen Doppel- oder

Wiederholungsversuch unerlasslich ist.*

(Anstelle von ,wenn nachgewiesen ist, dass ...“ kdnnte es auch heien: ,wenn feststeht, dass
22
Hinzu kommt, dass die in der amtl. Begriindung (BT-Drs. 19/27629 S. 1; BR-Drs. 47/21 S.1)

erwahnten ,von der Europaischen Kommission vorgetragenen Umsetzungsdefizite“, um deren
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Beseitigung es gehen soll, nicht allgemein bekannt sind und folglich nicht von jeder Behorde
und jedem Gericht fur die Auslegung von § 8 Abs. 1 Satz 2 neue Fassung herangezogen
werden kdnnen; vielmehr wird die mit Griinden versehene Stellungnahme der EU-Kommission

von der Bundesregierung unter Verschluss gehalten.

Zu Bedenken gibt auch Anlass, dass die deutsche Bundesregierung gegeniber der EU-
Kommission erklart haben soll, dass fir sie kein ,substantieller Unterschied” bestehe zwischen
der bisherigen Formulierung ,wissenschaftlich begriindet dargelegt‘ und der jetzt im Gesetz
enthaltenen Formulierung ,aus wissenschaftlicher oder padagogischer Sicht gerechtfertigt®;
.rechtfertigen“ sei im Wesentlichen dasselbe die ,wissenschaftlich begrinden“ (vgl. EU-
Kommission, Stellungnahme S. 24); das lasst befiirchten, dass sich nach dem Willen der
Bundesregierung an der bisherigen Prifungspraxis der Behdrden und Gerichte nichts oder

nur wenig andern soll.

Indizien dafiir, dass die Bundesregierung moglicherweise — trotz Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der
Richtlinie, trotz des Vertragsverletzungsverfahrens und trotz der Anderung von § 8 Abs. 1 Satz
2 TierSchG — so weit wie noch moglich an der Beschrdnkung der behordlichen
Prifungskompetenz auf eine blofRe Plausibilitatskontrolle festhalten mdchte, kdnnen auch

sein;

die unveranderte Weiterverwendung der Worter ,wissenschaftlich begriindet dargelegt
ist* in nicht weniger als 13 Vorschriften der Tierschutz-Versuchstierverordnung (s. u.
C.1.3.und 4.),

das unveranderte Festhalten an der Formulierung ,wissenschaftlich begriindet
darzulegen®in § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 TierSchVersV (s. u. C. V.),

die Einfihrung einer Art von Bindung der Genehmigungsbehdrden an die von dem
Antragsteller im Genehmigungsverfahren in Auftrag gegebenen und bezahlten
Gutachten in 8 33 Abs. 1 Nr. 5 TierSchVersV (s. u. C.VI.) und
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das (trotz Nr. 24 der Stellungnahme der EU-Kommission: Forderung nach der
Méglichkeit zur ,Hinzuziehung relevanter Experten®) unveranderte Festhalten daran,
dass es weiterhin keine Regelung in der Tierschutz-Versuchstierverordnung gibt, die
die Behodrde im Genehmigungsverfahren ermdachtigen wirde, von ihr selbst
ausgesuchte Experten mit Sachverstandigengutachten zu Fragen, die die
Genehmigungsvoraussetzungen betreffen, zu beauftragen (wobei die Behorde dieses
Recht aber trotzdem gem. § 26 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 VWV{G besitzt).

Negativ auswirken kann sich auch, dass die Beschrankung auf die sog. qualifizierte
Plausibilitatskontrolle fir die Genehmigungsbehérden sehr viel bequemer war als die jetzt
vorgeschriebene vollstandige Prifung in Anwendung des das Verwaltungsverfahren

beherrschenden Untersuchungsgrundsatzes (88 24, 26 VwWVfG).

8.

Zur vollumféanglichen Umsetzung von Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie misste deshalb
in § 8 Abs. 1 Satz 2 formuliert werden:

,Die Genehmigung eines Versuchsvorhabens ist nach Prufung durch die zustandige
Behdrde zu erteilen, wenn nachgewiesen ist, dass die Voraussetzungen des 8§ 7a
Absatz 1 und 2 Nummer 1 bis 3 (d. h. die Unerlasslichkeit des Tierversuchs und seine

ethische Vertretbarkeit) vorliegen ...*

Vgl. hierzu Stellungnahme der EU-Kommission Nr. 32: im Hinblick auf die Unerlasslichkeit und
die Rechtfertigung von Tierversuchen mehrmalige Verwendung der Worter ,nachweisen

muss® und ,nachgewiesen werden muss®.
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§ 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG a. F. (danach waren Tierversuche zur Aus-, Fort- oder

Weiterbildung nicht genehmigungs-, sondern nur anzeigepflichtig) ist aufgehoben

1.
Bisherige Fassung von § 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG:

~Wer ein Versuchsvorhaben, in dem Wirbeltiere oder KopffiRer verwendet werden,
durchfihren will, ... das ausschliellich Tierversuche zum Gegenstand hat, die zur Aus-
, Fort- oder Weiterbildung nach bereits erprobten Verfahren durchgefihrt werden, hat

das Versuchsvorhaben der zustandigen Behorde anzuzeigen.*

2.
Aussagen in der Richtlinie 2010/63/EU hierzu:

Nach Art. 36 Abs. 1 bedarf jeder Tierversuch, der an Wirbeltieren oder KopffiiRern
durchgefuhrt werden soll, der vorherigen Genehmigung durch die dafir zustandige
Behorde.

Nach Art. 42 kann von den Mitgliedstaaten ein vereinfachtes Verwaltungsverfahren fir

drei Fallgruppen von Tierversuchen eingefuhrt werden:
Tierversuche, die zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen erforderlich sind,

Tierversuche, bei denen Tiere zu Produktionszwecken nach bewahrten Methoden

verwendet werden,

Tierversuche, bei denen Tiere zu diagnostischen Zwecken nach bewahrten Methoden

verwendet werden.
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3.

Die EU-Kommission sagt in Nr. 27 ihrer mit Grinden versehenen Stellungnahme v. 25. 7.
2019 dazu:

»1ests fur Bildungszwecke sind offensichtlich keine Projekte, die Tiere fir Produktions-
oder Diagnosezwecke verwenden. Die Kommission ist nicht mit der deutschen
Auslegung einverstanden, dass Tests fir Bildungszwecke als ,notwendig zur Erflillung

regulatorischer Anforderungen‘ angesehen werden koénnen.*

4.

Daraufhin ist § 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG bish. Fassung durch das Anderungsgesetz v. 18. 6.
2021 aufgehoben worden.

Tierversuche zur Aus-, Fort- und Weiterbildung fallen somit kiinftig unter 8 8 Abs. 1 Satz 1
TierSchG, bedurfen also der vorherigen Genehmigung, tUber die im normalen Verfahren zu
entscheiden ist (deren Unerlasslichkeit und ethische Vertretbarkeit also nachgewiesen sein

muss, um eine Genehmigung erteilen zu kdnnen).

5.

Die Bundesregierung hat versucht, fir diese Tierversuche und das sie Dbetreffende
Genehmigungsverfahren drei Sonderregelungen in die Tierschutz-Versuchstierverordnung

einzubauen, namlich:

. Durch einen neuen § 5 Abs. 4 S. 3 TierSchVersV sollte ausgeschlossen werden,
dass der Tierschutzbeauftragte verpflichtet ist, zu dem Antrag auf Genehmigung

eines solchen Versuchsvorhabens eine schriftliche Stellungnahme abzugeben;
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. diein 8 32 Abs. 1 TierSchVersV festgelegte Bearbeitungsfrist von 40 Arbeitstagen,
innerhalb derer die Behérde Uber einen Genehmigungsantrag entscheiden muss,
sollte fur diese Tierversuche durch einen neuen Abs. 1a auf 20 Arbeitstage verkuirzt
werden;

. die in & 32 Abs. 4 TierSchVersV vorgesehene Verpflichtung der
Genehmigungsbehtrde, die 8§ 15-Kommission unverziglich Uber den
eingegangenen Genehmigungsantrag zu unterrichten und ihr Gelegenheit zu einer
Stellungnahme zu geben, sollte fir Tierversuche zur Aus-, Fort- und Weiterbildung
ausgeschlossen werden; die Behorde sollte nach Ermessen entscheiden kbénnen,

ob sie die Kommission beteiligt oder nicht.

Alle diese Sonderreglungen sind aber vom Bundesrat abgelehnt und damit vereitelt worden
(BR-Drs. 393/21 <B> S. 13).

V.

Umwandlung des in 8 8a Abs. 1 TierSchG a. F. vorgesehenen Anzeigeverfahrens in ein
vereinfachtes Genehmigungsverfahren mit einer Genehmigungsfiktion durch

behdrdliches Schweigen

1.

Bisherige Fassung von 8§ 8a Abs. 1 TierSchG:
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Fur drei Fallgruppen von Tierversuchen an Wirbeltieren war anstelle des

Genehmigungsverfahrens nur eine Anzeigepflicht vorgesehen, namlich

fur vorgeschriebene Tierversuche,
fur diagnostische MalRBhahmen nach bereits erprobten Verfahren und

fur ProduktionsmaBRnahmen nach bereits erprobten Verfahren.

Mit dem Tierversuch konnte begonnen werden, wenn die Behdrde nicht binnen 20
Arbeitstagen ab dem Eingang der Anzeige ein Verbot des Tierversuchs nach § 16a Abs. 2

TierSchG ausgesprochen hatte.

2.

Aussagen in der Richtlinie 2010/63/EU hierzu:

Nach Art. 42 Abs. 1 der Richtlinie kbnnen die Mitgliedstaaten fir diese drei Fallgruppen

von Tierversuchen zwar ein ,vereinfachtes Verwaltungsverfahren® einfuhren.

Auch in diesem Fall muss aber gem. Art. 42 Abs. 3 lit. b der Richtlinie sichergestellt
werden, dass von der Behdrde vor dem Beginn des Tierversuchs eine
Projektbeurteilung durchgefihrt wird (dass also der Tierversuch nicht ohne eine vorher

stattgefundene positive Projektbeurteilung durch die zustandige Behdrde stattfindet).
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Fur dieses vereinfachte Verwaltungsverfahren wird in Art. 42 Abs. 4 der Richtlinie
davon gesprochen, dass Tierversuche i. S. dieser Vorschrift ,gestattet werden

mussten.

Zudem wird in Art. 42 Abs. 4 der Richtlinie die entsprechende Geltung von insgesamt
sechs Vorschriften der Richtlinie angeordnet, in denen jeweils der Begriff
.Projektgenehmigung® verwendet wird, was stark dafiir spricht, dass auch im

vereinfachten Verfahren eine vorherige behdrdliche Genehmigung erforderlich ist.

3.

Die EU-Kommission sagt in ihrer mit Griinden versehenen Stellungnahme in Nr. 28 dazu:

In den deutschen Umsetzungsbestimmungen sei vorgesehen, dass die Behtrden von
dem Versuchsvorhaben lediglich benachrichtigt wirden und innerhalb von 20 Tagen
reagieren missten, ,wahrend sich Art. 42 Abs. 2 lit. a der Richtlinie auf einen ,Antrag’
und nicht auf eine blofRe Benachrichtigung bezieht und Art. 42 Abs. 2 lit. b der Richtlinie
eine Projektbewertung verlangt®. Tierversuche — auch solche, flr das vereinfachte
Verwaltungsverfahren eingefiihrt werden kann — dirften nicht ohne eine vorher
stattgefundene positive Projektbewertung durch die zustandige Behérde durchgefihrt

werden.

4,

Die von der Bundesregierung zunachst beabsichtigte Beibehaltung des Anzeigeverfahrens

war aus mehreren Griinden mit Art. 42 der Richtlinie nicht vereinbar:
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In Art. 42 Abs. 4 der Richtlinie wird davon gesprochen, dass auch die dem
vereinfachten Verwaltungsverfahren unterliegenden Tierversuche ,gemal diesem
Artikel gestattet” worden sein missen, bevor mit ihrer Durchfihrung begonnen wird.
Eine ,Gestattung“ setzt nach allgemeinem Sprachgebrauch ein positives Tun der
Behdrde, namlich eine Erklarung eines Amtstragers voraus, mit der dieser deutlich
macht, dass er das Versuchsvorhaben auf seine Unerlasslichkeit und seine ethische
Vertretbarkeit und die weiteren gesetzlichen Voraussetzungen Uberprift hat und dass
er es aufgrund eines positiven Ergebnisses dieser Prifung erlauben - eben ,gestatten”
- will; mit dieser ,Gestattung® tGbernimmt der handelnde Amtstrager zugleich die
Verantwortung oder Mitverantwortung dafir, dass das Versuchsvorhaben (,Projekt®)
den gesetzlichen Anforderungen entspricht. Im Gegensatz dazu erfillt ein bloRRes

Schweigen der Behdrde nicht das Erfordernis einer ,Gestattung®.

In die gleiche Richtung weisen die Art. 44 Abs. 3, 4 und 5 der Richtlinie 2010/63/EU,
auf die in Art. 42 Abs. 4 der Richtlinie verwiesen wird, und in denen jeweils von einer
.Projektgenehmigung® gesprochen wird, also von einem Verwaltungsakt, der ein
aktives Handeln im Sinne einer nach auf3en gerichteten Erklarung einschlief3t und
folglich deutlich mehr sein muss als ein blo3es behordliches Schweigen (vgl. Maisack
NuR 2012, 745, 748; vgl. auch Pyczak Berl.Minch.tierarztl. WSchr. 2011, 376, 381: Die
Auffassung, das vereinfachte Verwaltungsverfahren des Art. 42 der Richtlinie
2010/63/EU entspreche dem bisherigen deutschen Anzeigeverfahren, ist ,bei naherer
Prafung nicht haltbar®).

Hinzu kommt noch, dass in Art. 42 Abs. 2 lit. a der Richtlinie zur Einleitung des

vereinfachten Verwaltungsverfahrens ausdricklich ein ,Antrag® des fir den
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Tierversuch Verantwortlichen gefordert wird (englischer Text: ,application
franzésischer Text: ,demande®). Ein Antrag macht im Zusammenhang mit einer bloRen
Anzeigepflicht keinen Sinn, da er nach gangigem Verwaltungsrecht eine
Rechtshandlung darstellt, die entweder eine Gestattung/Genehmigung oder eine
Ablehnung durch die Behdrde nach sich ziehen muss. In diesem Sinne auch die EU-
Kommission in Nr. 28 ihrer mit Griinden versehenen Stellungnahme: In den deutschen
Umsetzungsbestimmungen sei vorgesehen, dass die Behdrden von dem
Versuchsvorhaben lediglich benachrichtigt wirden und innerhalb von 20 Tagen
reagieren mussten, ,wahrend sich Art. 42 Abs. 2 lit. a der Richtlinie 2010/63/EU auf
einen ,Antrag‘ und nicht auf eine bloRe Benachrichtigung bezieht und Art. 42 Abs. 2 lit.
b der Richtlinie 2010/63/EU eine Projektbewertung verlangt®.

Ein weiterer Versto3 des Anzeigeverfahrens nach § 8a Abs. 1 aF gegen die Richtlinie
war darin zu sehen, dass in den 88 36-38 TierSchVersV a. F., die bislang das
Anzeigeverfahren geregelt haben, entgegen Art. 42 Abs. 2 lit. b der Richtlinie i. V. m.
Art. 38 Abs. 2 lit. f der Richtlinie an keiner Stelle eine behérdliche Entscheidung dartiber
vorgesehen war, ob und ggf. wann der Tierversuch riickblickend bewertet werden soll
(vgl. Hildermann, Die EU-Tierversuchsrichtlinie und ihre Umsetzung in nationales
Recht: unions- und verfassungsrechtliche Aspekte, Studien zum Vdlker- und
Europarecht Bd. 136, Hamburg 2016, S. 165).

5.

Jetzige Fassung von 8§ 8a Abs. 1 TierSchG: Genehmigungsfiktion
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Die fur den Tierversuch erforderliche Genehmigung gilt — wenn der Tierversuch unter eine der
0. e. drei Fallgruppen (s. o. 1) falt — nach § 8a Abs. 1 Satz 2 als erteilt (=

Genehmigungsfiktion), wenn kumulativ folgende Anforderungen erflillt sind:

1.

Vorliegen der in Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 genannten Genehmigungsvoraussetzungen nach Prifung
durch die zustandige Behotrde (insbesondere: Unerlasslichkeit; ethische Vertretbarkeit; ggf.
Voraussetzungen fir die ausnahmsweise  Zulassigkeit eines Doppel- oder

Wiederholungsversuchs);

2.

Festlegung durch die Behérde, ob und ggf. wann das Versuchsvorhaben nach seinem
Abschluss riickblickend bewertet werden soll (Abs. 1 Satz 2 Nr. 2);

3.

Ablauf der Bearbeitungsfrist, die in 8 36 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 TierSchVersV auf 20 Arbeitstage
nach Eingang des Genehmigungsantrags festgesetzt worden ist, ohne dass vor Ablauf dieser
Frist von der Behdrde ein Genehmigungsbescheid oder ein den Antrag ablehnender Bescheid

erlassen worden ist (Abs. 1 Satz 2 Nr. 3); und

4.

vorherige Mitteilung der Behdrde an den Antragsteller, dass sie die in Abs. 1 Satz 2 Nr. 1

genannten Genehmigungsvoraussetzungen geprift und ihr Vorliegen festgestellt hat, sowie
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dariiber, ob und ggf. wann der Tierversuch nach seinem Abschluss riickblickend bewertet
werden soll (Abs. 1 Satz 2 Nr. 4).

6.

Es spricht Vieles dafiir, dass mit der Einfihrung dieser Genehmigungsfiktion gegen Art. 36

Abs. 2, 38 und 42 der Richtlinie verstoRen worden ist:

a)

Die EU-Kommission hat in ihrer Stellungnahme in Nr. 28 explizit darauf hingewiesen, ,dass
auch im vereinfachten Verfahren sichergestellt sein muss, dass die Behoérde eine
Projektbeurteilung vornimmt®. ,Projektbeurteilung” ist die Beurteilung, ob die gesetzlichen
Genehmigungsvoraussetzungen — also alle — vorliegen. Die behordliche Mitteilung an den
Antragsteller nach 8 8a Abs. 1 Satz 2 Nr. 4, dass sie die dort genannten
Genehmigungsvoraussetzungen geprift und ihr Vorliegen festgestellt habe, umfasst jedoch
nur einen Teil der gesetzlichen Genehmigungsvoraussetzungen und ist deswegen allenfalls
eine teilweise, aber keine vollstandige Projektbeurteilung. Wesentliche
Genehmigungsvoraussetzungen — so u. a. die Sachkunde und die Zuverlassigkeit des Leiters
und des stellvertretenden Leiters des Versuchsvorhabens und des von ihm fur die
Durchfuihrung des Tierversuchs und die Nachbehandlung hinzugezogenen Personals sowie
die Bestellung und die standige Anwesenheit der nach § 4 TierSchVersV erforderlichen
Uberwachungspersonen — bleiben nach § 8a Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 und Nr. 4 TierSchG ungepriift;

ihre Sicherstellung wird dem Antragsteller Gberlassen

Vgl. dazu § 8a Abs. 1 Satz 3, mit dem die Sicherstellung der in Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 nicht

genannten Voraussetzungen explizit dem Antragsteller Uberlassen und somit von der
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behdrdlichen Projektbeurteilung ausgenommen wird; im Anwendungsbereich von § 8a Abs. 1
Satz 1 fuhrt die Behorde also entgegen Nr. 23 der Stellungnahme der EU-Kommission nicht
die nach Art. 38 der Richtlinie erforderliche ,vollumfangliche Projektbeurteilung® durch,

sondern ,Uberlasst einen Teil dieser Beurteilung dem Antragsteller®).

Eine Projektbeurteilung, die wesentliche Projektvoraussetzungen ungeprift lasst und ihre
Sicherstellung explizit dem Antragsteller Uberlasst, ist allenfalls eine teilweise
Projektbeurteilung und kann deswegen nicht als Projektbeurteilung i. S. von Art. 42 Abs. 2 lit.

b der Richtlinie angesehen werden.

b)

Die EU-Kommission hat in Nr. 27 ihrer Stellungnahme ausdriicklich Bedenken dagegen
geadullert, dass nach § 8a TierSchG und § 36 Abs. 2 TierSchVersV ,die Behdrden ... innerhalb
von 20 Tagen reagieren mussen, wahrend ... Art. 42 Abs. 2 Buchstabe b eine
Projektbewertung verlangt®, dass also innerhalb einer so kurzen Frist eine vollstandige
Prifung der Notwendigkeit (Unerlasslichkeit) eines Tierversuchs stattfinden kénne. In der Tat
ist mehr als zweifelhaft, ob innerhalb der in § 36 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 TierSchVersV
vorgesehenen Prifungsfrist, die sogar nur 15 Arbeitstage betragt, von der Behoérde eine
Beurteilung der Unerlasslichkeit und der ethischen Vertretbarkeit eines Tierversuchs

vorgenommen werden kann.

c)

Die Richtlinie kennt das Institut einer Genehmigungsfiktion durch behérdliches Schweigen
nicht. Eine fingierte Genehmigung, wie sie nach § 8a Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 TierSchG gelten soll,

wenn (vorbehaltlich der weiteren Voraussetzungen in Abs. 1 Satz 2 Nr. 1, 2 und 4) die Behérde
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nicht innerhalb der gem. 8§ 36 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2 TierSchVersV auf 20 Arbeitstage
festgesetzten Bearbeitungsfrist Uber die Erteilung oder die Ablehnung der Genehmigung
entschieden hat, ist weder in Art. 42 noch an anderer Stelle der Richtlinie vorgesehen. Schon
einmal — namlich in § 8 Abs. 5a TierSchG in der bis zu dem Anderungsgesetz von 2013
geltenden Fassung — hat das Tierschutzgesetz eine Genehmigungsfiktion vorgesehen, die mit

der Richtlinie unvereinbar war und deswegen aufgehoben werden musste.

7.

Offenkundig geht die deutsche Bundesregierung davon aus, dass es bei Tierversuchen, wenn
ihre Durchfiihrung vorgeschrieben ist, fir die Behérden nichts Wesentliches mehr zu prifen
gebe (damit erklart sich die Festsetzung der kurzen Bearbeitungs- und Entscheidungsfristen
von 15 bzw. 20 Arbeitstagen in § 36 Abs. 2 Satz 1 TierSchVersV).

Diese Ansicht ist aber schon deswegen unrichtig, weil die meisten Vorschriften, die
Sicherheitsuberprifungen mittels Tierversuchen vorsehen, selbst auf die Vorrangigkeit
von tierverbrauchsfreien Verfahren und von Ergdnzungsmethoden sowie meistens
auch auf die Notwendigkeit zur Feststellung einer Schaden-Nutzen-Relation
hinweisen. Insbesondere wird in unmittelbar geltenden EU-Rechtsakten, die
Tierversuche vorschreiben, in der Regel in dem jeweiligen Rechtsakt selbst auf die
Vorrangigkeit von Ersatz- und Erganzungsmethoden verwiesen. Hinzu kommt, dass
solche Vorschriften weder den wissenschaftlichen Fortschritt bei der Entwicklung und
Validierung von Ersatz- und Erganzungsmethoden noch den Wandel der
Anschauungen in der Gesellschaft hinsichtlich dessen, was an Tierversuchen noch
ethisch vertretbar ist, vorwegnehmen kénnen. Soweit es sich bei solchen Vorschriften
— was oft der Fall ist — um Rechtsverordnungen oder Verwaltungsvorschriften handelt,

ist zu beachten, dass sie im Rang unter dem Gesetz stehen und schon aus diesem
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Grund die in den 88 7, 7a TierSchG vorgeschriebene Prifung, ob der jeweilige
Tierversuch nach dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
unerlasslich ist und ob er nach dem jeweiligen Stand der mehrheitlichen Wert- und
Gerechtigkeitsvorstellungen als ethisch vertretbar angesehen werden kann, nicht

ersetzen konnen.

Das Bundesverwaltungsgericht hat schon 1987 entschieden, dass eine
untergesetzliche Rechtsnorm, die Tierversuche vorschreibt, ungultig ist, wenn in ihr
nicht ,sichergestellt® ist, ,dass die vorgesehenen Tierversuche nur durchgefihrt
werden dirfen, wenn sie nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
unerlasslich sind und wenn sie ethisch vertretbar sind“ (Urt. v. 7.5.1987, 3 C 1/86, NuR
1988, 64, 66).

Die ,Projektbeurteilung®, die nach Art. 42 Abs. 2 lit. b der Richtlinie auch bei
vorgeschriebenen Tierversuchen erforderlich ist, erfordert die Prufung durch die
zustandige BehoOrde, ob wissenschaftlich zufriedenstellende (d. h. bei
vorgeschriebenen Tierversuchen i. d. R.: ein vergleichbares Sicherheitsniveau
gewahrleistende) validierte Ersatz- und Ergdnzungsmethoden zur Verfigung stehen.
Ist das nicht der Fall (und ist deswegen eine Unerlasslichkeit zu bejahen), so bedarf
es, bevor der Tierversuch stattfinden darf, zur Feststellung der ethischen Vertretbarkeit
einer Beurteilung des zu erwartenden Erkenntnisgewinns und des davon zu
erwartenden Nutzens fur Rechtsgiter der Allgemeinheit, einer Bewertung des
Schweregrads und einer Schaden-Nutzen-Abwégung, um festzustellen, ob der
(meistens: von einem zuzulassenden Stoff oder Produkt) zu erwartende (medizinische
oder sonstige) Nutzen fur die Allgemeinheit die Summe der Schmerzen, Leiden und
Schaden der Versuchstiere auf- und Uberwiegt und der Tierversuch deswegen als

ethisch vertretbar eingestuft werden kann.
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Schwierigkeit und Umfang dieser Prifungen lassen es als voéllig unvertretbar
erscheinen, hierfir eine Bearbeitungsfrist von nur 15 Arbeitstagen (8§ 36 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1 TierSchVersV) festzusetzen (vgl. EU-Kommission, Stellungnahme v. 25. 7. 2019,
Nr. 27: ,Die Kommission ist nicht davon Uberzeugt, dass dies von den zustandigen
Behdrden ... im Rahmen des vereinfachten Verfahrens, das nur 20 Tage fir eine

Entscheidung vorsieht, zuverlassig durchgefihrt werden kann®).

Es ist folglich davon auszugehen, dass die in § 8a Abs. 1 Satz 2 TierSchG vorgesehene
Genehmigungsfiktion gegen Art. 36 Abs. 2, 38 und 42 der Richtlinie 2010/63/EU verstof3t.

8.

Um die mit Art. 36 Abs. 2, 38 und 42 der Richtlinie unvereinbare Genehmigungsfiktion zu
beseitigen, missten in 8§ 8a Abs. 1 die Satze 2 und 3 ersatzlos gestrichen werden (vgl. in
diesem Zusammenhang § 26 Abs. 3 Osterreichisches Tierversuchsgesetz und § 22
Osterreichische Tierversuchsverordnung: im vereinfachten Verwaltungsverfahren keine fiktive
Tierversuchsgenehmigung, sondern nur Verzicht auf die Vorlage von nichttechnischen

Projektzusammenfassungen).

V.

Behordliche Kontrollen <“Inspektionen®> in Zucht-, Liefer- und

Verwendereinrichtungen
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Als Mangel bei der Umsetzung der Richtlinie 2010/63/EU durch § 16 Abs. 1 TierSchG a. F.

hat die EU-Kommission in ihrer mit Griinden versehenen Stellungnahme v. 25. 7. 2019 gerlgt:

Nr. 9:

LArt. 14 Abs. 2 der Richtlinie verlangt von den Behoérden, dass sie die Haufigkeit der

Inspektionen auf der Grundlage einer Risikoanalyse anpassen, und enthdalt Kriterien,

die im Rahmen dieser Analyse zu bericksichtigen sind. Deutschland hat weder die

Anforderung, die Haufigkeit der Inspektionen anzupassen, noch die Kriterien fir diese

Risikoanalyse umgesetzt.”

Nr. 21:

,Die Richtlinie sieht <in Art. 34 Abs. 3> vor, dass ... jahrlich bei mindestens einem

Drittel der Verwender Inspektionen durchgefiihrt werden.”

Nr. 22:

Gem. Art. 34 Abs. 4 der Richtlinie muss ein ,angemessener Teil* der in Art. 34

beschriebenen Inspektionen ohne Vorankindigung durchgefuhrt werden.®

2.

§ 16 Abs. 1 S. 2-8 lauten seit dem Anderungsgesetz v. 18. 6. 2021 jetzt:
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Die Einrichtungen nach Satz 1 Nummer 3 und die Einrichtungen und Betriebe nach 8§
11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 werden regelmafig und in angemessenem
Umfang kontrolliert <gemeint: alle Einrichtungen in denen Tierversuche durchgefihrt
werden = Verwendereinrichtungen; und alle Einrichtungen, in denen Tiere, die zur
Verwendung in Tierversuchen bestimmt sind, geziichtet und/oder gehalten werden =
Zucht- und Liefereinrichtungen>. Die Haufigkeit der Kontrollen wird auf der Grundlage
einer Risikoanalyse bestimmt. Bei der Risikoanalyse sind die in Artikel 34 Absatz 2 der
Richtlinie 2010/63/EU genannten Aspekte zu beachten. Bei Einrichtungen nach § 11
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, in denen Tiere in Tierversuchen verwendet werden,
muissen jahrlich mindestens bei einem Drittel dieser Einrichtungen Kontrollen
durchgefuhrt werden. Werden in den Einrichtungen nach Satz 1 Nummer 3 und in den
Einrichtungen und Betrieben nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 Primaten
gezichtet, gehalten oder verwendet, so muss die Kontrolle mindestens jahrlich
erfolgen. Ein angemessener Teil der Kontrollen erfolgt unangekiindigt. 8Die
Aufzeichnungen Uber die Kontrollen und deren Ergebnisse sind ab dem Zeitpunkt der

jeweiligen Aufzeichnung mindestens fiinf Jahre aufzubewahren.

3.

Die Anforderungen aus Art. 34 der Richtlinie 2020/63/EU erscheinen damit erfillt:

Nach § 16 Abs. 1 Satz 3 und 4 TierSchG sind die Kontrollintervalle und der Umfang
der Kontrollen in Verwender-, Zucht- und Liefereinrichtungen anhand einer

Risikoanalyse festzulegen.

Kriterien dieser Risikoanalyse sind nach Art. 34 Abs. 2 der Richtlinie 2010/63/EU:
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Anzahl und Art der untergebrachten Tiere;

Vorgeschichte des Inhabers der Einrichtung/ des Betriebs, also u. a. Umfang,
Haufigkeit und Ergebnisse von friher durchgefilhrten Kontrollen und insbesondere

dabei festgestellte VerstoRe;

Anzahl und Art der in der Einrichtung/dem Betrieb durchgefiihrten Tierversuche, also
insbesondere Haufigkeit, Zeitdauer und Schwere der in der Einrichtung/ dem Betrieb
stattfindenden Eingriffe und Behandlungen; Anhaltspunkte, ,die auf eine
Nichteinhaltung hinweisen konnten®, also Anhaltspunkte flir mogliche Defizite, z. B.

Schwierigkeiten, die bei friheren Kontrollen aufgetreten sind;

mangelnde Bereitschaft zu Auskinften oder zur Vorlage von Unterlagen; festgestellte
Verstol3e, Anzeigen.

Nach § 16 Abs. 1 Satz 5 TierSchG muss bei Verwendereinrichtungen jahrlich bei mindestens
einem Drittel eine Kontrolle durchgefiihrt werden (wenn sich also im Zustandigkeitsbereich der
Behdrde zehn Verwendereinrichtungen befinden, miissen jedes Jahr mindestes vier davon

behordlich kontrolliert werden).

Nach § 16 Abs. 1 Satz 6 TierSchG gilt fur Zucht-, Liefer- und Verwendereinrichtungen, in
denen Primaten geziichtet, gehalten oder in Tierversuchen verwendet werden, dass eine
behdrdliche Kontrolle mindestens einmal jahrlich zu erfolgen hat. Die Behdrde muss also nach
S. 5 und 6 in jedem Jahr mindestens ein Drittel der zu ihrem Zustandigkeitsbereich
gehorenden Verwendereinrichtungen kontrollieren, und dartiber hinaus alle Zucht-, Liefer- und

Verwendereinrichtungen, in denen sich Primaten befinden.
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Die Begriffe ,kontrolliert* und ,Kontrollen“ sind richtlinienkonform i. S. v. Art. 34 Abs. 1 der
Richtlinie 2010/63/EU auszulegen: Eine ,Inspektion® i. S. v. Art. 34 Abs. 1 der Richtlinie
umfasst alle MalRnahmen, die zur Feststellung, ob es einen Verstol3 gegen Vorschriften des
Tierschutzrechts gegeben hat, ob ein solcher andauert oder ob er drohend bevorsteht,
erforderlich sind. Das erfordert neben einer Sichtkontrolle das Verlangen von Auskinften, die
Einsichtnahme in Unterlagen und die Anfertigung von Kopien, das Anfertigen von

Bildaufzeichnungen u. a. m.

Nach § 16 Abs. 1 Satz 7 i. V. m. Art. 34 Abs. 4 der Richtlinie 2010/63/EU hat zumindest ,ein
angemessener Teil“ der Kontrollen ohne Vorankiindigung zu erfolgen; bedenkt man, dass
Kontrollen ihren Zweck in der Regel nur erfullen, wenn sie den zu Kontrollierenden
unvorbereitet treffen (so VG Stuttgart v. 22.12.1998, 4 K 5551/98 = NuR 1999, 718, 720), so
sollte dies fir jede behérdliche Kontrolle gelten. Das wird aber leider weder von der Richtlinie
noch von § 16 Abs. 1 TierSchG vorgesehen (vgl. Ratsch DtW 2008, 143, 145: in der Praxis
Uberwachung der Versuchsdurchfiihrung vor Ort fast ausschlieflich nach Voranmeldung).

Nach & 16 Abs. 1 Satz 8 TierSchG missen die durchgefuhrten Kontrollen und alle dabei
getroffenen Feststellungen aufgezeichnet und die Aufzeichnungen mindestens finf Jahre lang

aufbewahrt werden

C)

Tierschutz-Versuchstierverordnung (Darstellung einzelner Vorschriften in der
Tierschutz-Versuchstierverordnung mit zum Tell weiter bestehenden,

schwerwiegenden Umsetzungsdefiziten)
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Ininsgesamt 14 Vorschriften der Tierschutz-Versuchstierverordnung wird weiterhin die
— auf eine bloRe Plausibilitdtskontrolle im behdérdlichen Genehmigungsverfahren
hinweisende — Formulierung ,,... wenn wissenschaftlich begriindet dargelegt ist ...“
verwendet, obwohl es dabei i. d. R. um Voraussetzungen geht, die vorliegen missen,
damit ein Tierversuch genehmigt werden kann (die also Bestandteil der
»Projektbeurteilung“i. S. v. Art. 36 Abs. 2, Art. 38 der Richtlinie sind und die deswegen,

um die Genehmigung erteilen zu kénnen, nachgewiesen sein missen)

1.

Die EU Kommission hat in Nr. 23 ihrer mit Grinden versehenen Stellungnahme v. 25. 7. 2019
beanstandet, dass durch die in 8 8 Abs. 1 Satz 2 Tierschutzgesetz (TierSchG) enthaltene
Formulierung ,... wenn wissenschaftlich begrindet dargelegt ist ...“ verhindert werde, dass
die Behdrden im Genehmigungsverfahren die Antrédge auf Projektgenehmigung ,aktiv und
umfassend” prifen und insbesondere in Ansehung der Unerldsslichkeit und der ethischen
Vertretbarkeit (also der Schaden-Nutzen-Relation) des zur Genehmigung beantragten
Tierversuchs ,eine vollumfanglich selbstédndige Beurteilung i. S. d. Art. 38 der Richtlinie®
durchflihren. Die Formulierung ,wissenschaftlich begriindet dargelegt” fihre dazu, dass die
Behorden im Genehmigungsverfahren entgegen Art. 38 der Richtlinie ,einen Teil dieser

Beurteilung dem Antragsteller Uberlassen.”

2.

Bundesregierung und Bundestag haben daraufhin in § 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG die Worter
»--- wenn wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass ...“ durch die Wérter ,nach Prufung
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durch die zustandige Behorde“ und ,.... wenn aus wissenschaftlicher oder padagogischer Sicht

gerechtfertigt ist, dass ...“ ersetzt.

3.

Die auf eine bloRRe Plausibilitatskontrolle der Behorde — anstelle einer aktiv, umfassend und
selbstandig durchgefuhrten Prifung (vgl. EU-Kommission, Stellungnahme, Nr. 23) -
hindeutenden Woérter ,wissenschaftlich begriindet dargelegt* werden aber in der Tierschutz-

Versuchstierverordnung in insgesamt 14 Vorschriften unverandert weiterverwendet, namlich
In §1 Abs. 2 Nr. 1,

in 8 2 Abs. 3Nr. 2,

in 8§ 15 Abs. 1 Satz 3,

in § 17 Abs. 3 Satz 2,

in 8 19 Abs. 1 Satz 2,

in 8 21 Satz 2 Nr. 2,

in 8 22 Satz 2 Nr. 2,

in 8 23 Abs. 2 Nr. 2, Abs. 3, Abs. 4 Nr. 2 und Abs. 5 Satz 1 Nr. 2,
in § 24 Abs. 2,

in § 25 Abs. 2 Satz 2 und

in § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2

4.
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Dieses unveréanderte Festhalten an der von der EU-Kommission ausdrtcklich beanstandeten
Formulierung ,wissenschaftlich begriindet dargelegt® in zahlreichen Vorschriften (und:
~wissenschaftlich begriindet darzulegen®in § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2) ist von den Ausschissen
des deutschen Bundesrats fUr Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fir Kulturfragen

deutlich kritisiert worden:

,Die im Gesetz verwendete Formulierung, dass eine gesetzliche Voraussetzung
,wissenschaftlich begriindet dargelegt‘ zu sein hat ... wird in der Rechtsprechung seit
Langem - jedenfalls von der Mehrzahl der deutschen Verwaltungsgerichte —
dahingehend verstanden, dass sich die Behdrden in Ansehung der jeweiligen
Voraussetzung auf eine sog. ,qualifizierte Plausibilitatskontrolle® zu beschranken
haben (vgl. OVG Bremen, Urt. v. 11. 12. 2012, 1 A 180/10) ... Wenn also z. B. die
Unerlasslichkeit eines Tierversuchs nur ,wissenschaftlich begrindet dargelegt® und
nicht anhand des aktuellsten Stands der Forschung (v. a. im Hinblick auf vorhandene
Alternativmethoden) gerechtfertigt werden muss, bedeutet das: Die Behdrde darf den
Sachvortrag des Wissenschaftlers weder auf Richtigkeit noch auf Vollstandigkeit
Uberprifen, darf also weder ermitteln, ob die vorgetragenen Tatsachen stimmen, noch
ob weitere entscheidungserhebliche Tatsachen vorliegen, die nicht vorgetragen
wurden. Stattdessen hat sie sich darauf zu beschranken, zu prifen, ob der
wissenschaftliche Vortrag in sich widerspruchsfrei und schliissig ist — ob er also (bei
unterstellter Richtigkeit und Vollstandigkeit der vorgetragenen Tatsachen) die jeweilige
gesetzliche Voraussetzung (in unserem Beispielsfall: die Unerlasslichkeit des
Tierversuchs i. S. des Nicht-Vorhandenseins gleichwertiger Alternativmethoden)
ergibt. Eine solche Beschrénkung der behérdlichen Prifungskompetenz ist mit Art. 36
Abs. 2 und Art. 38 Abs. 1 bis 3 der der Richtlinie 2010/63/EU nicht vereinbar” (BR-Drs.
393/1/21 S. 17, 18).

Speziell im Hinblick auf 8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 TierSchVersV — danach hat der Antragsteller

im Genehmigungsverfahren lediglich ,wissenschaftlich begrindet darzulegen®, dass der von

Deutsche Juristische GLS Bank 1. Vorsitzender
Gesellschaft fiir Tierschutzrecht e.V. Konto: 1106048000 Dr. Christoph Maisack
Littenstrafie 108 IBAN: DE74430609671106048000

10179 Berlin BIC: GENODEM1GLS Sitz des Vereins

Fax: +49 (0)30- 400 54 68 69 Berlin
poststelle@djgt.de Registergericht

www.djgt.de Amtsgericht Charlottenburg, VR 29716 B Seite 52 von
75



§

DJGT

Deutsche Juristische Gesellschaft

Deutsche Juristische Gesellschaft fiir Tierschutzrecht e.V. fiir Tierschutzrecht e V.
Littenstrafie 108 « 10179 Berlin

ihm geplante Tierversuch unerléasslich und ethisch vertretbar ist und keinen unzulassigen

Doppel- oder Wiederholungsversuch darstellt — fihren die Bundesrats-Ausschiisse aus:

»8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 in seiner bisherigen Fassung widerspricht auch Art. 37 Abs.
1 Buchstabe c in Verbindung mit Anhang VI Nr. 1 der Richtlinie, wonach der
Antragsteller im Antrag das gesamte Verfahren ,rechtfertigen® muss. Von einer
.Rechtfertigung“ des Verfahrens im Sinne von Anhang VI Nummer 1 kann man nur
sprechen, wenn sowohl die Unerlasslichkeit als auch die ethische Vertretbarkeit als
auch die etwaigen Voraussetzungen fiir einen Doppel- oder Wiederholungsversuch
nachgewiesen sind. Im Gegensatz dazu ist eine nur wissenschaftlich begriindete
Darlegung noch nicht einmal ein ,glaubhaft machen®, geschweige denn eine
,Rechtfertigung” im Sinne von Anhang VI Nr. 1“ (BR-Drs. 393/1/21 S. 25, 26).

5.

Die Bundesregierung hat diese Einwendungen vdllig unbeachtet gelassen und die genannten
Vorschriften in der Tierschutz-Versuchstierverordnung ohne jegliche Verédnderung
beibehalten.

6.

Das unveranderte Festhalten an den Woértern ,wissenschaftlich begrindet dargelegt® in so
vielen Vorschriften der Tierschutz-Versuchstierverordnung — und ,wissenschaftlich begrindet
darzulegen®in § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, wo es gem. Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ci. V. m. Anhang
VI Nr. 1 der Richtlinie darum gehen musste, dem Antragsteller aufzugeben, sein Vorhaben zu
zrechtfertigen®, also u. a. dessen Unerlasslichkeit und ethische Vertretbarkeit nachzuweisen —
deutet darauf hin, dass es der Bundesregierung nach wie vor darum geht, die Behdrden im

Verfahren auf die Genehmigung von Tierversuchen weiterhin auf eine bloRRe
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Plausibilitatskontrolle der Angaben des antragstellenden Wissenschattlers zu beschréanken.
Die Behorden sollen im Genehmigungsverfahren entgegen Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 Abs. 1
bis 3 der Richtlinie weiterhin daran gehindert werden, die Angaben des Antragstellers auf ihre
Richtigkeit und Vollstandigkeit zu Uberprifen und unabhangig von dem, was der Antragsteller
dazu sagt, zu prufen, ob die Genehmigungsvoraussetzungen - insbesondere die
Unerlasslichkeit und die ethische Vertretbarkeit des Versuchsvorhabens, aber auch andere,
zum Teil in der Tierschutz-Versuchstierverordnung genannte Voraussetzungen — erfillt sind.
Die Behorden koénnten und mussten hier durch eine richtlinienkonforme Auslegung
gegensteuern, doch ist vollig ungewiss, ob und in welchem Ausmaf dies in der Praxis
geschehen wird (vgl. in diesem Zusammenhang BGH NJW 2009, 427, 428: Nach der
Rechtsprechung des EuGH verlangt der Grundsatz der richtlinienkonformen Auslegung neben
einer Auslegung im engeren Sinne zugleich auch eine richtlinienkonforme Rechtsfortbildung;
der Wortlaut einer nationalen Rechtsnorm bildet also fur die richtlinienkonforme Auslegung

keine zwingende Grenze).

7.

Weil unsicher ist, ob sich alle mit Tierversuchsgenehmigungen befassten Behoérden und
Gerichte dazu bereitfinden werden, die genannten Vorschriften richtlinienkonform auszulegen,
indem sie in Ansehung derjenigen Voraussetzungen, die nach dem Wortlaut der Verordnung
nur wissenschaftlich begriindet dargelegt werden mussen, im Einklang mit Art. 36 Abs. 2 und
Art. 38 der Richtlinie einen Nachweis verlangen (vgl. Stellungnahme der EU-Kommission Nr.
32), mussen die genannten Vorschriften gedndert werden, indem jeweils anstelle von
~wissenschaftlich begrindet dargelegt ist‘ die Worter ,nachgewiesen ist‘ und anstelle von
~wissenschaftlich begriindet darzulegen® in § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 das Wort ,nachzuweisen®

verwendet wird (s. dazu auch u. C.V.).
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Die Angaben, die der Antragsteller im Genehmigungsverfahren nach § 31 Abs. 1 Satz 2
Nr. 1 lit. b TierSchVersV machen muss, bleiben deutlich hinter den Anforderungen
zuriick, die an den Inhalt eines Genehmigungsantrags nach Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ¢ i.

V. mit Anhang VI Nr. 1 der Richtlinie gestellt werden muissen.

1.
§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. b TierSchVersV lautet seit der Anderung v. 11. 8. 2021:

»Indem Antrag ... sind anzugeben ... eine Beschreibung und wissenschaftliche Rechtfertigung

des Versuchsvorhabens einschlief3lich des damit verfolgten Zweckes*

2.

Die Ausschiisse des Bundesrats fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fir Kulturfragen
haben zur Umsetzung von Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ¢ i. V. mit Anhang VI Nr. 1 der Richtlinie
empfohlen, 8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. b TierSchVersV wie folgt zu fassen:

<In dem Antrag sind anzugeben> ,eine Beschreibung und wissenschaftliche
Rechtfertigung des Versuchsvorhabens einschlie3lich des damit verfolgten Zweckes;
dazu gehort die Angabe, welcher Erkenntnisgewinn auf welche Weise angestrebt wird
und welcher Nutzen damit erreicht werden soll; der Nutzen ist nach Art, Ausmalf,
Wabhrscheinlichkeit, Zeitndhe seiner zu erwartenden Verwirklichung und Zahl der
davon voraussichtlich profitierenden Personen so genau wie mdglich zu beschreiben;

weiter ist zu begriinden, weshalb der Nutzen nach Einschétzung des Antragstellers so
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hoch ist, dass ihm gegenuber den Schmerzen, Leiden und Schaden der Versuchstiere

das Ubergewicht zukommen soll*

Zur Begrundung haben die Bundesratsausschiisse darauf hingewiesen, dass zur
Darstellung der ,Bedeutung“ des geplanten Tierversuchs i. S. v. Art. 37 Abs. 1 Satz 2
lit. ¢ i. V. mit Anhang VI Nr. 1 der Richtlinie sowohl die Darstellung des angestrebten
Erkenntnisgewinns als auch eine Beschreibung des Nutzens, den dieser fir

Rechtsguter der Allgemeinheit erbringen soll, gehore.

Zur ,Rechtfertigung®, wie sie nach Anhang VI Nr. 1 der Richtlinie erforderlich sei,
gehore eine Darstellung, aus der hervorgehe, weshalb dieser Nutzen nach Meinung
des Antragstellers so hoch zu veranschlagen sei, dass er gegentber den zu

erwartenden Schmerzen, Leiden und Schaden der Tiere das Ubergewicht besitze.

Zu einer Darstellung der ,Bedeutung® i. S. v. Anhang VI Nr. 1der Richtlinie gehore
neben der Angabe der Erkenntnis, die angestrebt werde, auch die Beschreibung, wie,
also auf welche Weise diese Erkenntnis gewonnen werden solle, und die Angabe des
Nutzens, der mit ihr zugunsten von Rechtsgtitern der Allgemeinheit erreicht werden

solle.

Zur ,Rechtfertigung” i. S. v. Anhang VI Nr. 1 der Richtlinie gehére neben der
Beschreibung des erhofften Nutzens so genau wie mdglich (d. h. nach seiner Art,
seinem Ausmald, nach der Wabhrscheinlichkeit, mit der seine Verwirklichung
angenommen werden koénne, nach der Zeitspanne, innerhalb derer mit seiner
Realisierung zu rechnen sei und der Zahl der Personen, die davon profitieren sollten)
auch eine argumentative Begriindung, weshalb dieser Nutzen nach Einschétzung des
Antragstellers so hoch sei, dass ihm gegentiber den Schmerzen, Leiden und Schéden,
die den Versuchstieren voraussichtlich zugefuigt wiirden, das Ubergewicht zukomme
(BR-Drs. 393/1/21 S. 20, 21).
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3.

Die Bundesregierung hat es abgelehnt, diesen Ausfiihrungen zu ,Bedeutung“ und zu
.Rechtfertigung“ i. S. v. Anhang VI Nr. 1 der Richtlinie bei der Neufassung von § 31 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1 lit. b TierSchVersV Rechnung zu tragen, und das Bundesratsplenum hat dies,
nachdem die Bundesregierung damit gedroht hat, die Anderungsverordnung anderenfalls

nicht zu verkiinden, letztendlich akzeptiert.

Das hat zur Folge, dass Antragsteller in Genehmigungsverfahren entgegen Art. 37 Abs. 1 Satz
2 lit. ¢ i. V. mit Anhang VI Nr. 1 der Richtlinie weiterhin keine ausreichenden Angaben zur

Bedeutung und zur Rechtfertigung ihres Tierversuchs zu machen brauchen.

Auch die Angaben, die der Antragsteller im Genehmigungsverfahren nach 8§ 31 Abs. 1
Satz 2 Nr. 11it. h TierSchVersV machen muss, werden den Anforderungen nicht gerecht,
die an den Inhalt eines Genehmigungsantrags nach Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ¢ i. V. mit
Anhang VI Nr. 4 der Richtlinie gestellt werden mussen.

1.
§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. h TierSchVersV lautet seit der Anderung v. 11. 8. 2021:

,In dem Antrag ... sind anzugeben ... eine Zusammenfassung der Ma3nahmen zur
Verminderung, Vermeidung und Linderung jeglicher Form des Leidens von Tieren von

ihrer Geburt bis zu ihrem Tod.*“
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2.

Die Ausschiisse des Bundesrats fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fir Kulturfragen
haben zur Umsetzung von Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ¢ i. V. mit Anhang VI Nr. 4 der Richtlinie
empfohlen, § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. h TierSchVersV wie folgt zu fassen:

<In dem Antrag sind anzugeben> ,eine Zusammenfassung Uber die gegebenenfalls
auftretenden Schmerzen, Leiden und Schéaden der Tiere in ihrem gesamten
Lebenszeitraum von der Geburt bis zum Tod und der MalRhahmen zu ihrer
Vermeidung, Verminderung und Linderung, sowohl bei der Vorbereitung und

Durchfiihrung des Tierversuches als auch nach dessen Beendigung®

Zur Begrindung haben sie darauf hingewiesen, dass Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ci. V.
mit Anhang VI Nr. 4 der Richtlinie verlange, dass in dem Antrag Angaben zur
Verminderung, Vermeidung und Linderung jeglicher Form des Leidens von Tieren ,von
der Geburt bis zum Tod“ gemacht werden mussten. Daraus folge, dass nicht nur
diejenigen Mallnahmen angegeben werden mussten, die wahrend des Tierversuchs
vorgenommen wuirden, um die Schmerzen, Leiden und Schaden der Tiere auf das
unerlassliche MalRl zu beschrdnken, sondern dass auch solche Belastungen
beriicksichtigt werden missten, die sich aus einer evtl. erneuten Verwendung eines
Tieres fur einen Tierversuch ergdben oder die nach der Beendigung des Tierversuchs

entstiinden.

Zur Darstellung der MaRnahmen, die zur Verminderung, Vermeidung und Linderung
dieser Schmerzen, Leiden und Schaden unternommen wirden, gehdrten neben den
Mafinahmen, die zur Verbesserung des Wohlergehens der Tiere bei der Vorbereitung
und der Durchfuhrung des Tierversuchs getroffen wirden, auch MalRnahmen, die nach
seiner Beendigung, also u. a. im Rahmen der Nachbehandlung zur Verbesserung des
Wohlergehens der Tiere getroffen wiirden (BR-Drs. 393/1/21 S. 21, 22).

Deutsche Juristische GLS Bank 1. Vorsitzender
Gesellschaft fiir Tierschutzrecht e.V. Konto: 1106048000 Dr. Christoph Maisack
Littenstrafie 108 IBAN: DE74430609671106048000

10179 Berlin BIC: GENODEM1GLS Sitz des Vereins

Fax: +49 (0)30- 400 54 68 69 Berlin
poststelle@djgt.de Registergericht

www.djgt.de Amtsgericht Charlottenburg, VR 29716 B Seite 58 von
75



§

DJGT

Deutsche Juristische Gesellschaft

Deutsche Juristische Gesellschaft fiir Tierschutzrecht e.V. fiir Tierschutzrecht e V.
Littenstrafie 108 « 10179 Berlin

3.

Die Bundesregierung ist diesen Anregungen nicht gefolgt, sondern hat im Gegensatz dazu §
31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. h TierSchVersV so pauschal abgefasst, dass zu erwarten ist, dass
in den Genehmigungsantragen weder eine vollstandige Darstellung aller Schmerzen, Leiden
und Schaden der verwendeten Versuchstiere in deren gesamtem Lebenszeitraum noch eine
vollstdndige Beschreibung aller zur Vermeidung, Verminderung und Linderung dieser
Schmerzen, Leiden und Schaden, sowohl bei der Vorbereitung und Durchfihrung des

Tierversuchs als auch nach dessen Beendigung, vorgenommen werden wird.

V.

Auch die Angaben, die der Antragsteller im Genehmigungsverfahren nach § 31 Abs. 1
Satz 2 Nr. 1 lit.j TierSchVersV machen muss, werden den Anforderungen nicht gerecht,
die an den Inhalt eines Genehmigungsantrags nach Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ¢ i. V. mit
Anhang VI Nr. 2 der Richtlinie gestellt werden mussen.

1.
§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. j TierSchVersV lautet seit der Anderung v. 11. 8. 2021:

.In dem Antrag ... sind anzugeben ... Methoden, mit denen die Erfillung der
Anforderungen des § 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie des § 7a Absatz 2 Nummer 2, 4
und 5 des Tierschutzgesetzes an die Verwendung von Tieren in Verfahren

sichergestellt wird.”
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2.

Die Ausschiisse des Bundesrats fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fur Kulturfragen
haben zur Umsetzung von Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ¢ i. V. mit Anhang VI Nr. 2 der Richtlinie
empfohlen, 8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 lit. j TierSchVersV wie folgt zu fassen:

.Nach den Wortern ,sichergestellt wird“ sind folgende Woérter einzufligen: ,dazu gehort
die Darlegung, welche Quellen auf der Suche nach verfiigbaren Ersatz- und
Erganzungsmethoden durchsucht und welche systematischen Recherchen in der
Literatur hierzu durchgefiihrt worden sind; weiter die Darlegung, welche
Anstrengungen unternommen worden sind, um die wissenschaftliche Fragestellung so
zu verandern, dass sie mit Hilfe eines oder mehrerer Verfahren ohne lebende Tiere
oder mit deutlich weniger lebenden Tieren und mit weniger schweren, weniger lang
andauernden oder weniger haufigen Schmerzen, Leiden und Schaden der Tiere
beantwortet werden kann; darzulegen ist auch, welche Methoden zur Verbesserung
des Wohlergehens der Tiere bei der Vorbereitung und Durchfiihrung des Tierversuchs

und in der Zeit nach dessen Beendigung angewendet werden®

Zur Begrindung haben die Ausschiusse u. a. darauf hingewiesen, dass die in dem
ersten von ihnen vorgeschlagenen Halbsatz beschriebenen Pflichten von
Antragstellern — alle verfligbaren Quellen eingehend nach geeigneten Ersatz- und
Erganzungsmethoden zu durchsuchen und dazu u. a. systematische Recherchen in
der Literatur durchzufuhren - unverzichtbarer Bestandteil des
Unerlasslichkeitsgebotes nach 8 7 Abs. 1 Satz 2 und 3 und 8 7a Abs. 2 Nr. 2, 4und 5
TierSchG seien. Ohne eine umfassende Suche nach moglichen Ersatz- und
Erganzungsmethoden und die Benutzung aller dafur verfigbaren Quellen kénnten die
Gebote des ,replace®, ,reduce” und ,refine” nicht erfullt werden. Folglich mussten in

dem Antrag diese Suche und ihre Ergebnisse auch beschrieben werden.
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Zur Begriundung des zweiten von ihnen vorgeschlagenen Halbsatzes haben sie auf
Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ci. V. mit Anhang VI Nr. 2 der Richtlinie hingewiesen. Danach
mussten in dem Antrag auf die Genehmigung eines Tierversuchs Angaben dazu
gemacht werden, welche Methoden zur Vermeidung tierlicher Leiden der Antragsteller
anzuwenden gedenke (und ebenso, mit welchen Methoden er die Zahl der Tiere,
denen Leiden zugefligt werden sollten, vermindern wolle und wie er erreichen wolle,
dass den verbleibenden Tieren nur mdglichst geringe, einmalige und lediglich kurz
andauernde Leiden zugefligt wiirden). Daraus folge, dass man auch verlangen misse,
dass der Antragsteller darlege, welche Anstrengungen er — auch im Sinne einer
Umformulierung der wissenschaftlichen Fragestellung, soweit dies ohne eine
Vereitelung oder schwerwiegende Beeintrachtigung des mit dem Tierversuch
angestrebten Nutzens moglich sei — unternommen habe, um auf eine Verwendung

lebender Tiere zu verzichten.

Zur Begrundung des dritten von ihnen vorgeschlagenen Halbsatzes haben die
Ausschisse ebenfalls auf Anhang VI Nr. 2 der Richtlinie hingewiesen. Danach misse
von dem Antragsteller auch verlangt werden, zu beschreiben, welche Methoden von
ihm angewendet wirden, um den Tierversuch mit weniger Tieren und mit weniger
schweren, weniger lang andauernden oder weniger haufigen Schmerzen, Leiden und
Schéden durchzufuhren (BR-Drs. 393/1/21 S. 22, 23).

3.

Im Gegensatz dazu hat sich die Bundesregierung bei der Formulierung von 8§ 31 Abs. 1 Satz
2 Nr. 1 lit. j auf eine blof3e Wiedergabe der gesetzlichen Anforderungen des § 7 Abs. 1 S. 2
und 3 sowie des § 7a Abs. 2 Nr. 2, 4 und 5 TierSchG beschrankt, ohne auch nur ansatzweise
zu versuchen, die Pflichten, die sich daraus fir einen Antragsteller im

Genehmigungsverfahren ergeben, zu konkretisieren. Die voraussehbare und auch gewollte
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Folge dieses Vorgehens wird sein, dass Antragsteller im Genehmigungsverfahren auch
weiterhin entgegen Art. 37 Abs. 1 Satz 2 lit. ¢ i. V. mit Anhang VI Nr. 2 der Richtlinie weder die
Quellen beschreiben werden, die sie auf der Suche nach mdglichen Ersatz- und
Erganzungsmethoden durchsucht haben, noch auf Mdglichkeiten zu einer Umformulierung
ihrer wissenschaftlichen Fragestellung, so dass diese ohne oder mit weniger Tieren oder mit
weniger Tierleid beantwortet werden kann, eingehen werden, noch auch nur die Methoden
beschreiben werden, mit denen sie ihren Verpflichtungen zum ,reduce® und ,refine*

nachzukommen gedenken.

V.

Anderung von 8§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2

1.

§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 lautet seit der Anderung v. 11. 8. 2021:

»In dem Antrag ... 2. ist wissenschaftlich begriindet darzulegen,
a)

dass die Voraussetzungen des § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und b des

Tierschutzgesetzes vorliegen,
b)

in welchen Schweregrad der Versuch eingestuft wird und
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c)
im Fall des § 17 Abs. 4 unter Angabe der dort genannten Mittel

aa)

§

DJGT

Deutsche Juristische Gesellschaft
fiir Tierschutzrecht e V.

die Notwendigkeit der Anwendung der Mittel, durch die das AuRern von Schmerzen verhindert

oder beeintrachtigt wird,

bb)

die angemessene Anwendung der Mittel zur Narkose oder zur lokalen Schmerzausschaltung

und

cc)

im Fall des &8 17 Absatz 4 Satz 1 Nummer 3 die angemessene Anwendung der

schmerzlindernden Mittel”

2.

Um Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie umzusetzen, missen an die Stelle der Worter ,ist

wissenschaftlich begrindet darzulegen® die Woérter ,ist nachzuweisen® treten.

3.

Begrindung:

Die EU-Kommission betont an mehreren Stellen ihrer Stellungnahme (Nr. 32, zu Anhang VI

Nummer 1 und Nummer 4), dass der Antragsteller sowohl die Genehmigungsvoraussetzung

der Unerlasslichkeit als auch die ethische Vertretbarkeit (i. S. einer angemessenen Nutzen-
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Schaden-Relation) als auch die Zulassigkeitsvoraussetzungen fir einen etwaigen Doppel-

oder Wiederholungsversuch nachweisen muss:

Nummer 1: , ... dass sich aus anderen Bestimmungen ergibt, die der Antragsteller
nach wissenschaftlichem Standard nachweisen muss, dass das Projekt gerechtfertigt

ist”.

Nummer 4. , ... dass nachgewiesen werden muss, dass die Auswirkungen des
Verfahrens auf die Tiere begrenzt sind auf das unerlassliche MalR3 unter anderem in

Bezug auf Schmerzen und das Leiden der Tiere®.

Nummer 4., ... bekraftigt die Kommission, dass ... der Antragsteller diesen speziellen
Aspekt <gemeint: die Verursachung von Schmerzen, Leiden oder Schaden nicht ohne
triftigen Grund, d. h. die ethische Vertretbarkeit; die Vermeidung oder zumindest
Reduzierung potentieller Schaden, also die Unerlasslichkeit> in der Anmeldung

bertcksichtigen und nachweisen muss*.

Die in der bisherigen Formulierung von 8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 zum Ausdruck kommende
Beschrankung des behdrdlichen Prifungsrechts und der Prifungspflicht auf seine blof3e
Plausibilitdtskontrolle ist mit Artikel 36 Absatz 2, Artikel 38 der Richtlinie unvereinbar,

vgl. Stellungnahme der EU-Kommission, Nr. 23, 24:

die gesamte Projektbeurteilung muss von der zustdndigen Behdrde durchgefihrt

werden;

die Behorde muss die Antrage auf eine Tierversuchsgenehmigung aktiv und

umfassend prifen;

die Behtrde muss eine vollumféanglich selbstédndige Beurteilung vornehmen und darf

nicht einen Teil dieser Beurteilung dem Antragsteller tiberlassen;
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die Behorde muss auch Zulassungsbedingungen, die einen spezifischen
Wissenschaftsbezug aufweisen, umfassend beurteilen; die Behdrde muss alle

Voraussetzungen uberprifen, z. B. durch die Hinzuziehung relevanter Experten;

notwendig ist eine eigene, aktive Kontrolle der Behérde im Bewertungsprozess (s.
dazu oben B. II. 4.).

Die auf eine eingeschrankte behordliche Prifungskompetenz hinweisende Formulierung
,wissenschaftlich begriindet darzulegen® kann gem. Artikel 36 Absatz 2 und Artikel 38 der

Richtlinie nicht langer aufrechterhalten werden.

§ 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 in seiner bisherigen Fassung widerspricht auch Artikel 37
Absatz 1 Satz 2 Buchstabe c i. V. mit Anhang VI Nr. 1 der Richtlinie, wonach der Antragsteller
im Antrag das gesamte Verfahren ,rechtfertigen muss. Von einer ,Rechtfertigung” des
Verfahrens i. S. von Anhang VI Nr. 1 kann man nur sprechen, wenn sowohl die
Unerlasslichkeit als auch die ethische Vertretbarkeit als auch die etwaigen Voraussetzungen
fur einen Doppel- oder Wiederholungsversuch nachgewiesen sind. Eine nur wissenschattlich
begrindete Darlegung ist noch nicht einmal ein ,glaubhaft machen®, geschweige denn eine
,Rechtfertigung” i. S. von Anhang VI Nr. 1 (vgl. in diesem Sinne die Bundesrats-Ausschiisse
fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fur Kulturfragen, BR-Drs. 393/1/21 S. 25, 26, zit.
oben C. 1. 4.).

4,

Zu dem Verdacht, die Bundesregierung koénne mit ihrem Festhalten an den Wértern
,wissenschaftlich begrindet darzulegen® in § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 beabsichtigen, die

Genehmigungsbehoérden im Verfahren auf die Genehmigung von Tierversuchen entgegen Art.
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36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie weiterhin auf eine blo3e Plausibilitéatskontrolle der Angaben
der antragstellenden Wissenschaftler zur Unerlasslichkeit und zur ethischen Vertretbarkeit
von Tierversuchen beschranken und daran hindern wollen, von den Antragstellern hierfr

Nachweise einzufordern, s. o. C. I. 6.

VI.

Mit § 32 Abs. 4a und 8§ 33 Abs. 1 Nr. 5 TierSchVersV unternimmt die Bundesregierung
erneut den Versuch, einen Teil der Projektbeurteilung in die Hande des Antragstellers
und von ihm beauftragter und bezahlter Personen zu legen: Die Genehmigungsbehdrde
soll an die Beurteilungen des Antragstellers und seiner Beauftragten gebunden werden,
anstatt ihr die von der EU-Kommission in der mit Griinden versehenen Stellungnahme
v. 25. 7. 2019 (Nr. 23) geforderte ,,vollumfanglich selbstandige Beurteilung im Sinne des
Artikels 38" zu ermoglichen.

1.

§ 32 Abs. 4a TierSchVersV lautet seit der Anderung v. 11. 8. 2021: ,Die zustandige Behdrde
berlcksichtigt bei ihrer Entscheidung tber das Vorliegen der Voraussetzungen nach 8§ 8
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und b des Tierschutzgesetzes die wissenschatftlich
begrindeten Darlegungen des Antragstellers nach 8 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 sowie die

wissenschaftlichen Beurteilungen nach § 31 Absatz 3.

§ 33 Abs. 1 Nr. 5 TierSchVersV lautet: ,Der Genehmigungsbescheid ergeht schriftlich oder
elektronisch und enthalt ... 5. sofern die zustandige Behdrde bei ihrer Entscheidung von den

wissenschaftlich begrindeten Darlegungen nach § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und den
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wissenschaftlichen Beurteilungen nach § 31 Absatz 3 abweicht, unbeschadet der
verwaltungsverfahrensrechtlichen Anforderungen zur Begriindung eines Verwaltungsaktes

eine Darlegung der Griinde.*

Der in beiden Vorschriften in Bezug genommene § 31 Abs. 3 TierSchVersV lautet: ,Dem
Antrag auf Genehmigung eines Versuchsvorhabens kénnen wissenschatftliche Beurteilungen

von unabhangigen Dritten beigefiigt werden.*

2.

Die Ausschiisse des Bundesrats fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fir Kulturfragen
haben die ersatzlose Streichung des § 32 Abs. 4a und des § 33 Abs. 1 Nr. 5 TierSchVersV
gefordert und zur Begriindung u. a. ausgefthrt:

,Mit § 32 Abs. 4a und § 33 Abs. 1 Nr. 5 wird erneut versucht, einen Teil der
Projektbeurteilung in die Hande des Antragstellers und anderer, von ihm beauftragter
Personen zu legen, obwohl nach Art. 36 und 38 der Richtlinie die gesamte
Projektbeurteilung von der zustandigen Behdrde durchgefihrt werden muss. Und es
soll damit die vollstandige Unselbstandigkeit der Genehmigungsbehdrde, die nach
dem bisherigen deutschen Recht und der dazu ergangenen Rechtsprechung in
Ansehung von Genehmigungsvoraussetzungen mit einem ,spezifischen
Wissenschaftsbezug“ gegolten hat, entgegen Art. 36 und Art. 38 zu einem Teil

weiterhin aufrechterhalten werden.

Statt dass die Behdrde ermdachtigt wird, im Genehmigungsverfahren von ihr selbst
ausgesuchte, neutrale Experten zur Frage der Unerlasslichkeit und der ethischen

Vertretbarkeit eines beantragten Tierversuchs heranzuziehen — wie es gem. Art. 38
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Abs. 3 der Richtlinie geschehen misste <s. dazu u. VII> — wird sie durch 8§ 32 Abs. 4a
und § 33 Abs. 1 Nr. 5 gezwungen, sich im Genehmigungsbescheid mit dem
auseinanderzusetzen, was Parteigutachter, die von dem Antragsteller beauftragt

worden sind und deshalb nicht als neutral gelten kénnen, vortragen.

Die Bundesregierung bringt mit diesen beiden Vorschriften zum Ausdruck, dass sie
den bisherigen, eklatant gegen Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 Abs. 1 bis 3 der Richtlinie
verstofBenden Rechtszustand — namlich die bisherige Bindung der Behdérden im
Genehmigungsverfahren an die Darlegungen des Antragstellers und seiner
Beauftragten zu den Genehmigungsvoraussetzungen der Unerlasslichkeit und der
ethischen Vertretbarkeit und die Beschréankung der behordlichen Prufungskompetenz
auf eine bloRe Plausibilitatskontrolle — trotz der Anderung von § 8 Abs. 1 S. 2 TierSchG
teilweise und so weit wie mdglich aufrechtzuerhalten gedenkt. Das stellt eine
Fortsetzung des bisherigen Verstol3es gegen Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 Abs. 1 bis 3
der Richtlinie dar, der nur durch eine ersatzlose Streichung des § 32 Abs. 4a und des
§ 33 Abs. 1 Nr. 5 vermieden werden kann“ (BR-Drs. 393/1/21 S. 31, 32).

3.

Die Bundesregierung hat diese Aufforderung der Bundesrats-Ausschisse ignoriert. Damit
sind die Genehmigungsbehodrden in Deutschland weiterhin daran gehindert, im
Genehmigungsverfahren ,eine vollumfanglich selbsténdige Beurteilung im Sinne des Art. 38
durchzufiihren“, wie es die EU-Kommission in Nr. 23 ihrer mit Grinden versehenen
Stellungnahme v. 25. 7. 2019 ausdricklich gefordert hat (zu den voraussichtlichen
Auswirkungen von 8 32 Abs. 4a und § 33 Abs. 1 Nr. 5 TierSchVersV hat der Bundesrat
festgestellt: ,Der Ermessensspielraum der Behorden ist hier sehr gering“ [BR-Drs. 393/21 -
Beschluss - S. 11]). Der Erlass von § 32 Abs. 4a und 8§ 33 Abs. 1 Nr. 5 TierSchVersV stellt
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somit eine Fortsetzung des bisherigen Verstol3es gegen Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 Abs. 1 bis
3 der Richtlinie dar, der nur durch eine ersatzlose Streichung beider Vorschriften vermieden

bzw. aufgehoben werden kann.

VIl

Im Widerspruch zu Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie sehen Tierschutzgesetz und Tierschutz-
Versuchstierverordnung weiterhin nicht vor, dass die Behorde im
Genehmigungsverfahren Sachverstandigengutachten - z. B. zur Frage des
Vorhandenseins geeigneter Ersatz- oder Ergdnzungsmethoden oder zur Art, Ausmalf
und Wahrscheinlichkeit des Nutzens, den der erstrebte Erkenntnisgewinn fur
Rechtsguter der Allgemeinheit voraussichtlich haben wird, oder auch zur Schwere des
Leidens der Versuchstiere — in Auftrag geben und fir ihre Entscheidung Uber den
Genehmigungsantrag verwenden darf. Die Schwere dieses VerstofR3es gegen Art. 38
Abs. 3der Richtlinie wird durch 8 33 Abs. 1 Nr. 5 TierSchVersV zusatzlich erhdht, indem
die Genehmigungsbehdrde durch diese Vorschrift an diejenigen
Sachverstandigengutachten gebunden wird, die der Antragsteller selbst in Auftrag
gegeben und bezahlt hat und die deshalb nicht neutral sein kdnnen (s. 0. VI).

1.

Die EU-Kommission kritisiert in Nr. 24 ihrer mit Griinden versehenen Stellungnahme, dass
das deutsche Tierschutzgesetz ,nicht die Uberprifung durch die Behorde, z. B. durch die
Hinzuziehung relevanter Experten, beinhaltet, ob das Projekt tats&chlich wissenschaftlich

gerechtfertigt ist®. Vgl. auch Nr. 26: ,In ihrem Aufforderungsschreiben stellte die Kommission
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fest, dass nicht durch die Umsetzungsvorschriften gewahrleistet ist, dass die zustdndigen

Behdrden in den in der Richtlinie genannten Fallen auf Fachwissen zugreifen.”

2.

Die Ausschiisse des Bundesrats fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fir Kulturfragen
haben mit Beschluss v. 11. 6. 2021 deswegen empfohlen, zur Umsetzung von Art. 38 Abs. 3
der Richtlinie den folgenden 8§ 32 Abs. 4b neu in die Tierschutz-Versuchstierverordnung

aufzunehmen:

,Die Behorde kann zur Aufklarung einzelner Genehmigungsvoraussetzungen und zu
Fragen der Tierhaltung und -pflege Sachverstandigengutachten einholen, sowohl von
dafir geeigneten Mitgliedern der Kommission nach 8 15 Abs. 1 S. 2 des

Tierschutzgesetzes als auch von anderen fachkundigen Personen.”
Zur Begriindung haben die Ausschiisse ausgefihrt:

,Eine vollstandige Umsetzung von Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie erfordert es, dass die
Behorden im Genehmigungsverfahren die Mdglichkeit haben, zur Klarung einzelner
fachwissenschattlicher Fragen im Rahmen der Projektbeurteilung auf das Fachwissen
von Sachverstandigen zuriickzugreifen, die sie selbst auswéahlen und mit einem
Gutachten beauftragen konnen. Sie missen dabei auch auf solche Experten
zuruickgreifen konnen, die nicht der 8 15-Kommission angehdren, wenn sie der
Auffassung sind, dass dies zur Erlangung des erforderlichen Fachwissens notwendig
ist oder dass nur ein von auf3en kommender Sachverstandiger tber die notwendige
Distanz zu den an dem Genehmigungsverfahren beteiligten Interessen verfugt* (BR-
Drs. 393/1/21 S. 32, 33).

3.
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Die Bundesregierung hat diese Empfehlung der Bundesratsausschisse unbeachtet gelassen.
Sie hat die Aufnahme einer Vorschrift in die Tierschutz-Versuchstierverordnung, die die
Genehmigungsbehérde dazu berechtigen wirde, zu Klarung einzelner, noch nicht hinreichend
nachgewiesener Genehmigungsvoraussetzungen Sachverstandigengutachten, auch von
externen Experten, einzuholen, abgelehnt. Sie hat damit daflr gesorgt, dass Art. 38 Abs. 3

der Richtlinie in Deutschland weiterhin nicht umgesetzt wird.

Den darin liegenden VerstoR gegen Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie hat sie noch dadurch
verscharft, dass sie mit 8 33 Abs. 1 Nr. 5 eine Vorschrift in die Tierschutz-
Versuchstierverordnung eingefiigt hat, durch die die Genehmigungsbehérde im
Genehmigungsverfahren an die Ausfiihrungen von Gutachtern gebunden wird, die der
Antragsteller beauftragt und bezahlt hat und die deswegen nicht als unabhéangig und neutral
angesehen werden konnen, zumal die Behdrde auf ihre Auswahl keinerlei Einfluss hatte (s.
dazu o. VI).

VIII.

Im Hinblick auf Tierversuche, die bei den verwendeten Tieren zu voraussichtlich langer
anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen oder Leiden fihren
(schwerst belastende Tierversuche), hatte in 8 25 TierSchVersV —um eine Vereinbarkeit
dieser Vorschrift mit Art. 15 Abs. 2 und Art. 55 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie herzustellen
— bestimmt werden miissen, dass solche Tierversuche ,nur in Ausnahmefillen
genehmigt werden“ und nur, ,wenn aufgrund auBergewoéhnlicher Umstidnde eine
besonders hohe Wahrscheinlichkeit fir einen besonders hohen, den tblichen Rahmen
signifikant Gbersteigenden Nutzen fur wesentliche Bediirfnisse von Mensch oder Tier

besteht.” Das ist nicht geschehen.
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1.

Nach § 25 Abs. 1 und 2 TierSchVersV sind Tierversuche, die bei den verwendeten Tieren zu
voraussichtlich langer anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen oder
Leiden fuhren, bereits dann zu genehmigen, wenn keine gleichwertigen Alternativmethoden
zur Verfugung stehen und ,wenn die angestrebten Ergebnisse vermuten lassen, dass sie fur
wesentliche Bedirfnisse von Mensch oder Tier einschlieBlich der Lésung wissenschaftlicher

Probleme von hervorragender Bedeutung sein werden®.

2.

Mit diesen Formulierungen kommt nur sehr unzureichend zum Ausdruck, dass solche
schwerst belastenden Tierversuche nach Art. 15 Abs. 2 der Richtlinie grundsatzlich
unterbleiben missen und dass ihre Genehmigung nach Art. 55 Abs. 3 der Richtlinie auf
»<Ausnahmefalle” zu beschranken ist. Nicht beachtet worden ist auch Erwé&gungsgrund Nr. 23
der Richtlinie, wonach die Durchfuhrung von Tierversuchen, die voraussichtlich langer
andauernde und nicht zu lindernde starke Schmerzen, schwere Leiden oder Angste auslosen,

grundsétzlich untersagt werden sollte.

3.

Die Ausschiisse des Bundesrats fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz und fir Kulturfragen
haben mit Blick auf Art. 15 Abs. 2 und Art. 55 Abs. 3 Satz 1 der Richtlinie folgende Fassung
von § 25 TierSchVersV empfohlen:

»rierversuche an Wirbeltieren oder Kopffilern, die bei den verwendeten Tieren zu
voraussichtlich langer anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen
oder Leiden fuhren, kénnen nur in Ausnahmefallen genehmigt werden, wenn aufgrund

aul3ergewdOhnlicher Umstédnde eine besonders hohe Wahrscheinlichkeit fir einen
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4.

besonders hohen, den Ublichen Rahmen signifikant Ubersteigenden Nutzen fir

wesentliche Bedirfnisse von Mensch oder Tier besteht.”

Zur Begrindung haben sie u. a. darauf hingewiesen, dass die vom Unionsgesetzgeber
gewollte Beschrankung solcher schwerst belastender Tierversuche auf Ausnahmefalle
in der bisherigen Fassung von § 25 TierSchVersV nicht zum Ausdruck komme. Der
darin liegende VerstoRR gegen Art. 55 Abs. 3 der Richtlinie misse durch die Einfiigung
der Worter ,nur in Ausnahmefallen® und ,aufgrund aufiergewdhnlicher Umstande*

behoben werden.

Zudem fehle in § 25 TierSchVersV die Klarstellung, dass an das Vorliegen eines
solchen Ausnahmefalls sehr hohe Anforderungen zu stellen seien. Diese betrafen
sowohl den zu erwartenden Nutzen, der nach Art, Ausmal3, Wahrscheinlichkeit,
zeitlicher Nahe und Zahl der davon profitierenden Personen besonders hoch sein
musse, als auch die Wahrscheinlichkeit, mit der die Verwirklichung dieses Nutzens
erwartet werden kdnne. Deshalb bedurfe es der Einfugung der Woérter ,wenn ... eine
besonders hohe Wahrscheinlichkeit fir einen besonders hohen, den tblichen Rahmen
signifikant Ubersteigenden Nutzen fur wesentliche Bedurfnisse von Mensch oder Tier
besteht” (BR-Drs. 393/1/21 S. 11-14).

Die Bundesregierung hat diese Empfehlung unbeachtet gelassen. Die bisherige Wortfassung

von 8§ 25 TierSchVersV ist unverandert geblieben. Der Verstol3 gegen Art. 15 Abs. 2 und Art.
55 Abs. 3 der Richtlinie 2010/63/EU dauert damit unverandert fort.
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IX.

Fur schwerst belastende Tierversuche wird in 8 26 TierSchVersV entgegen Art. 55 Abs.
4 der Richtlinie vorgesehen, dass mit der Durchfihrung des Tierversuchs auch ohne
ein positives Votum des in Art. 55 Abs. 4 Unterabsatz 2 und Art. 56 Abs. 1 genannten
Ausschusses (Komitologie-Ausschuss) begonnen werden kann und dass flr seine
Durchfihrung bis zum Vorliegen dieses Votums keinerlei Beschrankungen gelten; das
hat zur voraussehbaren Folge, dass der Tierversuch dann, wenn ein negatives Votum
des Komitologie-Ausschusses ergeht und bekanntgemacht wird, in den meisten Fallen
bereits beendet sein und das negative Votum des Ausschusses deshalb ins Leere

gehen wird.

1.
8 26 Abs. 1 TierSchVersV lautet:

,Eine Genehmigung nach ... 25 Absatz 2 Satz 2 wird von der zustandigen Behdrde
unter dem Vorbehalt erteilt, dass die Genehmigung im Falle einer Entscheidung der
Europaischen Kommission nach Artikel 55 Absatz 4 Unterabsatz 2 Buchstabe b der
Richtlinie 2010/63/EU widerrufen wird.“

2.

Der Widerrufsvorbehalt, unter dem nach 8§ 26 Abs. 1 TierSchVersV die Genehmigung fir einen
schwerst belastenden Tierversuch i. S. v. 8 25 TierSchVersV erteilt wird, hat flr die
Durchfiihrung des genehmigten Tierversuchs keinerlei beschrankende Konsequenzen. Der
fur den Tierversuch Verantwortliche kann mit dem Tierversuch sofort nach Eingang der
Genehmigung beginnen. Dartiber hinaus kann er so fur dessen beschleunigte Durchfiihrung

sorgen, dass der Tierversuch bei Vorliegen eines negativen Votums des Ausschusses nach
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Art. 55 Abs. 4 Unterabsatz 2 und Art. 56 Abs. 1 der Richtlinie bereits irreversibel beendet ist.
Damit entspricht die in 8§ 26 Abs. 1 TierSchVersV vorgesehene Genehmigung keiner
vorlaufigen MalBhahme, wie sie nach Art. 55 Abs. 4 Unterabsatz 1 der Richtlinie vor dem
Vorliegen des Votums des Komitologie-Ausschusses allenfalls zuléassig ist. Vorlaufig ist etwas
nur so lange, wie es mdglich ist, seine Auswirkungen wieder rickgangig zu machen. Im
Gegensatz dazu ist eine MaRhahme, die — wie hier — zu einem irreversiblen, nicht wieder

riickgéngig zu machenden Zustand fuhrt, endgiiltig und nicht vorlaufig. Berlin. 22.11.2022

3.

Die Bundesregierung ist auf den darin liegenden Versto3 gegen Art. 55 Abs. 4 der Richtlinie
von unterschiedlichen Seiten wiederholt aufmerksam gemacht worden. Sie hat alle diese
Einwéande ignoriert und 8 26 TierSchVersV unveréndert gelassen und nimmt damit wissentlich
in Kauf, dass das in Art. 55 Abs. 4 Unterabsatz 2 der Richtlinie vorgesehene Ausschuss-

Verfahren in vielen Fallen ins Leere gehen wird.

Dr. Christoph Maisack
Erster Vorsitzender

Berlin, 22. November 2022
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