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1 Zusammenfassung

In weiten Teilen der Lebenswissenschaften sind Tierversuche ein unverzichtbarer Bestandteil des
experimentellen Methodenspektrums. Sie tragen wesentlich dazu bei, das grundlegende Ver-
standnis von Lebensvorgangen und Krankheiten zu verbessern und den medizinischen Fort-
schritt voranzutreiben.

Die Durchfiihrung von Tierversuchen ist durch das deutsche Tierschutzgesetz streng reguliert.
Wesentlicher Leitgedanke ist das 3R-Prinzip (Replace, Reduce, Refine): Tierversuche dirfen nur
dann durchgefuhrt werden, wenn zur Aufklarung der wissenschaftlichen Fragestellung keine an-
deren geeigneten Methoden zur Verfligung stehen. Anzahl und Belastung der eingesetzten Tiere
sind auf das notwendige Mal3 zu beschranken.

Die konsequente Umsetzung des 3R-Prinzips ist im ureigenen Interesse der Wissenschaft und
wird von der DFG uneingeschrankt unterstitzt, da das Wohlergehen der Versuchstiere und die
Aussagekraft von Forschungsergebnissen untrennbar miteinander verbunden sind.

Unbedingte Voraussetzung fur die Vereinbarkeit anspruchsvoller Forschung und héchster Tier-
schutzstandards ist die Einhaltung des gesetzlich vorgegebenen Verfahrensrahmens fir die Ge-
nehmigung von Tierversuchen. Eine bundesweite Umfrage der Standigen Senatskommission fiir
tierexperimentelle Forschung und ein aktuelles Rundgesprach haben ergeben, dass seit Neufas-
sung des Tierschutzgesetzes in Deutschland erhebliche Probleme in der Praxis der Geneh-
migungsverfahren zu beobachten sind. Die vordringlichsten Probleme sind:

e Verzogerungen der Genehmigungsverfahren mit erheblicher Uberschreitung der gesetz-
lichen Bearbeitungsfrist

e Starker Anstieg des administrativen Aufwands
e Rechtsunsicherheit in Sach- und Verfahrensfragen

Die Verfahrensprobleme laufen dem Ziel der Férderung einheitlicher Tierschutzstandards
entgegen und haben sehr negative Auswirkungen auf die Forschung in Deutschland, ins-
besondere:

e Behinderung des wissenschaftlichen Erkenntnisgewinns und biomedizinischer Fort-
schritte durch die Verzégerung von Forschungsprojekten

e Beeintrachtigung der Konkurrenzfahigkeit des Forschungsstandorts Deutschland und un-
gleiche Wettbewerbsbedingungen innerhalb des Bundesgebiets

e Benachteiligung von Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern in frihen Karrieresta-
dien aufgrund befristeter Anstellung

Die Senatskommission fiur tierexperimentelle Forschung der Deutschen Forschungsgemein-
schaft fordert die zustandigen Ministerien und Behdrden des Bundes und der Lander drin-
gend auf, MaBnahmen zur Beseitigung der Verfahrensprobleme und zur Verbesserung der
Verfahrensablaufe zu ergreifen:

o Strikte Einhaltung der gesetzlich vorgeschriebenen Bearbeitungsfrist

e Schaffung von Rechtssicherheit durch nationale Harmonisierung der Genehmigungsver-
fahren

Standige Senatskommission fur tierexperimentelle Forschung



¢ Vermeidung von burokratischem Aufwand und administrativen Hirden, die keinen Beitrag
zu Verbesserungen im Sinne des Tierschutzes liefern

e Wissenschaftsadaquate Ausgestaltung der Verfahren und der Pruftiefe

Zugleich appelliert die Senatskommission an die Verantwortung der Wissenschaft fir den zi-
gigen und professionellen Ablauf der Genehmigungsverfahren:

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler

e Sorgfaltige Vorbereitung und Ausarbeitung der Antrage
e Zlgige Beantwortung von Ruckfragen

e Engagementin den beratenden Tierschutzkommissionen (815-Kommissionen) und ande-
ren Beratungsgremien

Universitaten und Forschungseinrichtungen

¢ Malnahmen zur Qualitatssicherung der Genehmigungsantrage
e Sicherstellung ausreichender Kapazitaten bei Personal und Infrastruktur

Die Senatskommission fordert alle beteiligten Akteure auf, dazu beizutragen, héchste Standards
des Tierschutzes in der tierexperimentellen Forschung umzusetzen und zugleich rechtli-
che und administrative Hiirden abzubauen, die die Forschung und den wissenschaftlichen und
medizinischen Fortschritt behindern. Diese gemeinsame Zielsetzung erfordert den intensiven
Dialog zwischen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern, Tierschutzbeauftragten sowie Be-
horden und Ministerien auf Bundes- und Landerebene. Die Senatskommission ist gerne bereit,
diesen Dialog zu unterstlitzen und ihre Expertise einzubringen.
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2 Hintergrund

In Europa gibt die Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwen-
deten Tiere einen strengen gesetzlichen Rahmen fir die Durchfihrung von Tierversuchen vor.
Sie raumt dem Tierschutz in der tierexperimentellen Forschung einen hohen Stellenwert ein.

Nach Verabschiedung der EU-Richtlinie wurde 2013 der nationale Rechtsrahmen fir die Durch-
fuhrung von Tierversuchen in Deutschland angepasst. Die Anforderungen an den Tierschutz sind
in der deutschen Tierschutzgesetzgebung in einigen Punkten noch strenger als die Vorgaben der
EU-Richtlinie. Das Tierschutzgesetz definiert zudem den Verfahrensrahmen fr die Durchfiihrung
von Tierversuchen, die in der Abwégung zwischen wissenschaftlichem Erkenntnisgewinn und
Tierschutz unersetzlich sind.

Die Senatskommission fur tierexperimentelle Forschung hat im Jahr 2014/2015 eine Umfrage bei
Tierschutzbeauftragten und Tierhausleiterinnen und -leitern an Universitaten und aul3eruniversi-
taren Forschungseinrichtungen durchgefiihrt, um Erfahrungen mit der 2013 in Kraft getretenen
Neufassung der deutschen Tierschutzgesetzgebung zusammenzutragen. Das Umfrageergebnis
mit Riucklauf von 76 Einrichtungen lieR erkennen, dass es in vielen Bundeslandern erhebliche
Probleme gibt, insbesondere hinsichtlich folgender Aspekte:

e Verzdgerungen der Genehmigungsverfahren mit Uberschreitung der gesetzlich vorgege-
benen Bearbeitungsfristen

e Erhebliche Steigerung des administrativen Aufwands, sowohl fir die Behorden als auch
fir Forschungseinrichtungen sowie Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler

¢ Uneinheitliche Auslegungspraxis in der Umsetzung des Tierschutzgesetzes

Die Senatskommission hat diese Schwierigkeiten 2015 dem zusténdigen Bundesministerium fir
Ernahrung und Landwirtschaft (BMEL) in einem Schreiben tbermittelt. Der Problemkomplex war
zudem zentraler Diskussionspunkt eines gemeinsamen Workshops der Nationalen Akademie der
Wissenschaften Leopoldina und des Deutschen Zentrums zum Schutz von Versuchstieren (Bf3R)
zum Thema ,Nationale Harmonisierung des Tierschutzgesetzes®. Der Workshop fand am
3.2.2016 in Berlin statt und brachte hochrangige Vertreterinnen und Vertreter aus der Wissen-
schaft und von Forschungs- und Forderorganisationen sowie aus der Politik und von Behérden
zusammen.

Um einen Uberblick tiber die aktuelle Situation und Entwicklungen seither zu erhalten, hat die
Senatskommission fir tierexperimentelle Forschung am 12.3.2018 ein Rundgesprach durchge-
fuhrt, an dem Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler aus elf Bundeslandern und von Univer-
sitdten sowie aufReruniversitaren Einrichtungen der Helmholtz-Gemeinschaft, der Max Planck-
Gesellschaft und der Leibniz-Gemeinschaft sowie Tierschutzbeauftragte und Vertreterinnen und
Vertreter von DFG-Gremien und weiterer Wissenschaftsorganisationen teilgenommen haben
(eine Liste der Teilnehmerinnen und Teilnehmer findet sich auf S. 13).
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3 Aktuelle Situation

Das Rundgespréach hat gezeigt, dass die bereits in der Umfrage identifizierten Probleme in den
meisten Bundeslandern nach wie vor bestehen und dass sich die Situation Uberwiegend weiter
verschlechtert hat.

Als Kernprobleme wurden benannt:

Erhebliche Verzogerungen der Genehmigungsverfahren

An vielen Standorten wird die Verfahrensdauer an den Einrichtungen erfasst und ausge-
wertet. Vielerorts stellt die Uberschreitung der gesetzlich vorgeschriebenen Bearbeitungs-
frist von 40 Arbeitstagen fur einen genehmigungspflichtigen Tierversuch (8 32 Abs. 1
TierSchVersV) den Regelfall dar. In mehreren Bundeslandern betragt die durchschnittli-
che Bearbeitungszeit das Zwei- bis Dreifache der Frist. Einzelne Verfahren dauern bis zu
zwolf Monate und langer. Die lange Verfahrensdauer fiihrt zur Zunahme von Anderungs-
anzeigen, da wahrend der Bearbeitungszeit neue wissenschaftliche Erkenntnisse in die
Projektplanung einflieBen oder personelle Nachbenennungen notwendig sind. Gerade
Anderungsanzeigen werden jedoch in einigen Bundeslandern nachrangig behandelt und
bleiben Uber lange ZeitrAume unbearbeitet. Demgegeniber wird aus einigen wenigen
Bundeslandern berichtet, dass es keine grof3eren Verzogerungen gibt und die Verfah-
rensdauer im vorgeschriebenen Zeitrahmen liegt.

Unterschiedliche Auslegung der gesetzlichen Vorschriften

Aufgrund von Rechtsunsicherheiten und prozeduralen Unklarheiten werden Sach- und
Verfahrensfragen in verschiedenen Bundeslandern, teilweise auch von verschiedenen
Behorden innerhalb eines Bundeslandes, unterschiedlich behandelt.

Ungleiche Rahmenbedingungen innerhalb des Bundesgebiets

Je nach Standort sind das Ausmald von Verzégerungen und der Umfang des administra-
tiven Aufwands unterschiedlich. Entscheidende Fortschritte im Hinblick auf eine nationale
Harmonisierung sind nicht zu erkennen.

Juristischer Verfahrensaufwand

Aus einzelnen Bundeslandern wurde berichtet, dass Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler sich in Abstimmung mit ihren Einrichtungen gezwungen sehen, in zunehmendem
Malf3e juristische Mittel einzulegen, um den rechtskonformen Ablauf der Verfahren zu er-
reichen.

Die lange Verfahrensdauer liegt in folgenden Ursachen begrindet:

Hohe Komplexitat der Antrédge und Verfahren
Stark erhdhter administrativer Aufwand bei der Antragstellung

Lange Bearbeitungszeiten bei den zustandigen Behdrden, verursacht durch folgende Um-
sténde:

o Verzogerte Bestatigung des Eingangs und der Vollstandigkeit des Antrags

o Umfangreiche Ruckfragen
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o Nachforderung umfangreicher wissenschaftlicher Detailinformationen verbunden
mit einer groRen Priiftiefe, wobei der Bezug zum Tierschutz und die Relevanz fur
die ethische Prifung oft nicht erkennbar sind

o Hoher Prifaufwand bei Anderungsanzeigen
o Mangelnde Personalausstattung und Fachexpertise in der Sachbearbeitung
¢ Rechtsunsicherheiten und fehlende nationale Koordinierung des Gesetzesvollzugs:

o Fehlen einer Allgemeinen Verwaltungsvorschrift (AVV). Die AVV zur alten Fas-
sung der Tierschutzgesetzgebung ist nicht an das 2013 in Kraft getretene Gesetz
angepasst worden

o Wegfall der bis dato geltenden Genehmigungsfiktion in der Entscheidung Uber
Tierversuchsantrage, d. h. Genehmigung mit Ablauf der Bearbeitungsfrist

¢ Mangelnde Qualitdt der Ausarbeitung von Antragsunterlagen durch Antragstellerinnen
und Antragsteller im Hinblick auf:

o Allgemeinverstandlichkeit der wissenschaftlichen Fragestellung und Herange-
hensweise

o Vollstandigkeit der Unterlagen

Diese Ursachen beruhen in erster Linie auf rechtlichen und technisch-prozeduralen Aspekten.
Ein direkter Zusammenhang mit der inhaltlichen Prufung tierschutzrelevanter Aspekte ist nicht
erkennbar.
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4 Auswirkungen auf die Forschung

Aufgrund der beschriebenen Probleme lassen sich erhebliche negative Auswirkungen auf die
Forschung beobachten:

Die Verfahrensprobleme flihren zur Verzogerung von Forschungsprojekten, deren Finan-
zierung in der Regel zeitlich befristet ist.

Die Verzbgerung der Projekte behindert den wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn und
biomedizinische Fortschritte zum Nutzen fir Mensch und Tier.

Die mangelnde Verlasslichkeit hinsichtlich Verfahrensdauer und -ergebnis behindert nati-
onale und internationale wissenschaftliche Kooperationen.

Der Forschungsstandort Deutschland wird erheblich geschwéacht und gegentiber anderen
EU-Landern mit kiirzerer Verfahrensdauer benachteiligt.

Innerhalb des Bundesgebiets filhren unterschiedliche Verfahren und Auslegungen in der
Umsetzung des Tierschutzgesetzes in Abhangigkeit des Standorts zu ungleichen Rah-
menbedingungen fur die Durchfihrung von Forschungsarbeiten.

Die Zielsetzung der EU-Richtlinie, fir eine Angleichung der Rahmenbedingungen zu sor-
gen, wird konterkariert.

Die Verzégerungen wirken sich besonders negativ auf die Arbeit von Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftlern in frihen Karrierestadien aus, da diese in der Regel befristet
beschaftigt sind (z. B. Doktorandinnen und Doktoranden sowie Postdoktorandinnen und
-doktoranden) oder ihre berufliche Perspektive direkt von zeitlich terminierten Evaluatio-
nen ihrer wissenschaftlichen Produktivitat abhangt (z. B. im Rahmen von Tenure-Track-
Professuren oder der Leitung einer Nachwuchsgruppe).

Die Publikation wissenschaftlicher Erkenntnisse wird behindert, da zusatzliche Experi-
mente, die wahrend des Begutachtungsprozesses zur Absicherung von Ergebnissen ein-
gefordert werden, nicht innerhalb einer vorgegebenen Frist durchgefiihrt werden kénnen.

Der zunehmende administrative Aufwand verursacht erhebliche Kosten, die aufseiten der
Wissenschaft aus der Grundfinanzierung der Einrichtungen aufgebracht werden muissen.

Zudem bringen die Verfahrensprobleme erhebliche negative Auswirkungen auf die Sicherung
einheitlicher Tierschutzstandards mit sich:

Die zunehmende Zahl von Anderungsanzeigen und Verzégerungen in der Bearbeitung
dieser Anzeigen fiihren dazu, dass Anderungen im Versuchsablauf, die sich aus neuen
Erkenntnissen ableiten und im Hinblick auf die Verminderung von Schmerzen, Leiden
oder Schéden bei Versuchstieren sinnvoll sind, nicht zeithah umgesetzt werden kénnen.

Aufgrund der zunehmenden Verfahrensprobleme besteht die Gefahr, dass Tierversuche
ins Ausland verlagert werden. Da Deutschland eines der Lander mit den héchsten Tier-
schutzstandards ist, kdnnen solche Verlagerungen mit einer Verschlechterung des Tier-
schutzes verbunden sein.
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5 Empfehlungen

In der Bewertung der aktuellen Situation ist das Problem der langen Dauer der Genehmigungs-
verfahren am vordringlichsten. Um negative Auswirkungen auf die Forschung zu beseitigen, ist
die Beschleunigung der Verfahren dringend notwendig. Zentrale Voraussetzung ist die unbe-
dingte Einhaltung der gesetzlich vorgeschriebenen Bearbeitungsfristen.

Dass dies unter den aktuellen Rahmenbedingungen grundsatzlich moglich ist, zeigt sich am Bei-
spiel von Einzelstandorten, an denen die Fristen im Regelfall eingehalten werden. In der Mehrzahl
der Bundeslander wird diese Vorgabe jedoch nicht erreicht. Gemeinsam mit den Teilnehmerinnen
und Teilnehmern des Rundgespréachs hat die Senatskommission Empfehlungen erarbeitet, die
sich an die zustandigen Ministerien in den Landern und im Bund richten und die zur Beschleuni-
gung der Verfahren beitragen sollen:

Zustandige Landesministerien und -behdrden

e Ausrichtung der Verfahren auf eine strikte Einhaltung der Bearbeitungsfrist. Ein modell-
hafter Ablauf des Genehmigungsverfahrens im Sinne einer best practice ist in der Anlage
beigefugt (siehe S. 12). Das Ablaufschema bertcksichtigt insbesondere folgende As-
pekte:

o Unverzigliche Bestéatigung des Antragseingangs und Prifung auf formale Vollstan-
digkeit der Antragsunterlagen

o Keine inhaltliche Prifung oder Vorlage bei der §15-Kommission im Rahmen der Pri-
fung auf Vollstandigkeit

o Start der gesetzlichen Bearbeitungsfrist mit dem Datum der Feststellung der Vollstan-
digkeit

o Begrenzung der Moglichkeit fur Rickfragen und fur die Nachforderung von Erlaute-
rungen auf einen einmaligen Verfahrensschritt im Zuge der Antragsbearbeitung

o Spatestens mit Ablauf der Bearbeitungsfrist: Entscheidung tber den Antrag

o Wissenschaftsadaquate Begrenzung der Priftiefe unter Fokussierung auf tierschutzrele-
vante und ethische Aspekte

e Vermeidung von burokratischem Aufwand und administrativen Hirden, die keine Verbes-
serungen im Sinne des Tierschutzes liefern

e Ausreichende Personalausstattung bei Behérden

Zustandiges Bundesministerium (BMEL)

e Ubernahme einer nationalen Koordinierungsfunktion zur Harmonisierung der bundeswei-
ten Umsetzung des Tierschutzgesetzes

e Neufassung der AVV

e Starkung der Rolle des Nationalen Ausschusses zum Schutz von fur wissenschaftliche
Zwecke verwendeten Tieren am Bundesinstitut fur Risikobewertung fur die Kldrung von
exemplarischen Sach- und Verfahrensfragen
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o Forderung des regelméaRigen Austauschs zwischen Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftlern, Tierschutzbeauftragten und Behérden zu Sach- und Verfahrensfragen

Aufseiten der Wissenschaft appelliert die Senatskommission an die Verantwortung der Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler sowie der Universitdten und Forschungseinrichtungen, ihren
Beitrag zum zugigen und professionellen Verfahrensablauf zu leisten:

Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler

e Sorgfalt bei der Ausarbeitung und Formulierung von Antrégen

e Sorgfalt bei der Versuchsplanung und konsequente Umsetzung des 3R-Prinzips
e Zigige Beantwortung von Ruckfragen

e Enge Kooperation mit und Unterstitzung der Tierschutzbeauftragten am Standort

¢ Engagement in §15-Kommissionen und in den Beratungsgremien des Nationalen Aus-
schusses

Universitaten und Forschungseinrichtungen

¢ Anerkennung des hohen administrativen Aufwands im Zuge der Genehmigungsverfahren
und Starkung der Position der Tierschutzbeauftragten; Sicherstellung ausreichender Ka-
pazitaten bei Personal und Infrastruktur, klare Definition von Aufgaben und Verantwort-
lichkeiten

e Etablierung eines Systems der Beratung von Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern
bei der Ausarbeitung von Tierversuchsantragen und der Qualitatssicherung von Antragen

¢ Rechtsbeistand fuir Antragstellerinnen und Antragsteller als Bestandteil der Dienstaufgabe

o Transparente Kommunikation zur tierexperimentellen Forschung an der Einrichtung und
proaktiver Dialog mit Behdrden und Landesministerien

Die Beschleunigung und Harmonisierung der Genehmigungsverfahren und die Beseitigung von
Rechtsunsicherheiten sind entscheidende Voraussetzungen sowohl fiir die Gewéhrleistung der
Forschungsfreiheit als auch fir die Sicherstellung héchster und einheitlicher Tierschutzstandards
in der tierexperimentellen Forschung. Die Beseitigung der Verfahrensprobleme liegt somit im In-
teresse aller beteiligten Akteure. Sie erfordert eine gemeinsame Anstrengung und den intensiven
Dialog zwischen Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern, Tierschutzbeauftragten, Behdrden
und Ministerien. In den Bundeslandern sollten der Erfahrungsaustausch und verbreitet vorhan-
dene Daten zur Auswertung der aktuellen Situation genutzt werden, um konkrete Schritte zur
Verfahrensverbesserung einzuleiten. Auf Bundesebene muss die Harmonisierung der Verfahren
im Zentrum des Interesses stehen. Die Senatskommission fiir tierexperimentelle Forschung steht
mit ihrer Expertise jederzeit zur Verfigung, den Dialog zu unterstiitzen und Losungen zu erarbeiten.
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Anhang

Modellhafter Ablauf des Genehmigungsverfahrens

Forschungseinrichtung

Bearbeitung des Antrags durch
Wissenschaftler/-in
Abstimmung mit den
Tierschutzbeauftragten

zeitnahe Bearbeitung und vollstandige
Zusammenstellung der fehlenden
Angaben

zeitnahe Bearbeitung der Fragen;

Antwort sollte pragnant, zielgerichtet und

verstandlich formuliert sein

Genehmigungsbehorde

Antrag an Behorde > Eingang und hausinterne Weiterleitung

einmaliger Vorgang

einmaliger Vorgang

< Bescheid an Antragsteller/-in |

Standige Senatskommission fir tierexperimentelle Forschung

unverzigliche Ausstellung der
Empfangsbestatigung (§ 32 Abs. 2 TierSchVersV)

unverziigliche Uberpriifung auf Vollstindigkeit
(8§ 32 Abs. 3 TierSchVersV)
+
unverzigliche Benachrichtigung bzgl. fehlender
Angaben (§ 31 Abs. 1 TierSchVersV)

Feststellung der Vollistindigkeit /
Beginn der Bearbeitungsfrist

unverzigliche Weiterleitung des Antrags an die
beratende Kommission (§ 15 Abs. 3 TierSchG )

mogliche inhaltliche Rickfragen an
Antragsteller/-in

Stellungnahme der Kommission nach
angemessener Frist (§ 32 Abs. 4 TierSchVersV)

Entscheidung der Behérde

(ASIBAYISIBLL T 'SV € §)
a8e3isuagly of :8uniiaqueag

“gef. 415

.
\.
\,

/
/
/
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