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Pressemitteilung 20.01.2021 BMEL ,Mehr Schutz fur Versuchstiere®, Beschluss
Gesetzentwurf Bundeskabinett, 22.01.2021 Drucksache 47/21

https://www.bundesrat.de/SharedDocs/beratungsvorgaenge/2021/0001-0100/0047 -
21.html

Anpassung einzelner Vorschriften des TierSchG um die vollumfangliche Umsetzung
der Richtlinie 2010/63/EU sicherzustellen, Konkret sieht der Entwurf vor:

Tierversuche zur Aus-, Fort- und Weiterbildung, die in Deutschland bisher einem
Anzeigeverfahren unterliegen, unterfallen zukinftig dem vollumfanglichen
Genehmigungsverfahren, es sei denn, es handelt sich um einen Versuch, dessen
Durchfihrung ausdrticklich durch regulatorische Vorgaben vorgeschrieben ist

Sonstige Tierversuche, die bisher dem Anzeigeverfahren unterliegen (z.B. gesetzlich
vorgeschrieben im Rahmen der Arzneimittelzulassung, Diagnostische Zwecke),
unterfallen zukiinftig einem vereinfachten Genehmigungsverfahren

Die Regelungen zur Prifung von Versuchsantragen durch die zustandigen Behdrden
werden angepasst: Es wird herausgestellt, dass diese Prifung angemessen
detailliert und nach bestimmten Kriterien erfolgen muss.
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In Bezug auf die Kontrolle von Versuchstiereinrichtungen wird ausdricklich geregelt,
dass ein angemessener Teil der Kontrollen ohne Vorankiindigung erfolgen muss.

Zudem muss die Haufigkeit der Kontrollen zukinftig auf der Grundlage einer
Risikoanalyse erfolgen.

Neu geregelt werden aul3erdem die Aufgaben des Tierschutzbeauftragten in den
Forschungseinrichtungen und die Zusammensetzung und Aufgaben des dortigen
Tierschutzausschusses.

Ziel dieser Anderung ist es, die Tatigkeiten des Tierschutzbeauftragten und des
Tierschutzausschusses starker voneinander abzugrenzen. Dadurch soll
insbesondere die Unabhéangigkeit des Tierschutzbeauftragten gestéarkt werden.

......
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Ziel des BMEL ist es grundsétzlich, Tierversuche zu wissenschaftlichen Zwecken durch
Alternativen zu ersetzen.

EU Versuchstierrecht

* Richtlinie 2010/63/EU vom 22. September 2010

« Seit 1. Januar 2013 in den Mitgliedstaaten anzuwenden

« Umsetzung in nationales Recht
> Gesetz zur Anderung des TierSchG — in Kraft seit 13. Juli 2013
» TierSchVersV — in Kraft seit 13. August 2013
» VersMeldeV - in Kraft seit 18. Dezember 2013

Nach Ablauf von 5 Jahren, Prifung der Umsetzung der Richtlinien in den Mitgliedstaaten
durch die EU. Fazit: Ein Teil der Richtlinie ist nicht hinreichend deutlich umgesetzt
worden. Schreiben der EU vom 25. Juli 2019, mit der Aufforderung Umsetzungsdefizite
zu beseitigen. Einleitung eines Vertragsverletzungsverfahren zur Sicherstellung der
Richtlinienkonformitat in Bezug auf

* Genehmigungsverfahren

« Kontrolle von Versuchstiereinrichtungen

« Aufgaben der Tierschutzbeauftragten

« Zusammensetzung der Tierschutzausschuisse
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Wissenschaftliche Dienste Deutscher
Bundestag DIP

« Sachstand zu Tierversuchen und tierversuchsfreien Alternativmethoden

« https://www.bundestag.de/resource/blob/817022/7aacc71cdi8c7a2a69aabe20451699
cd/WD-8-087-20 WD-5-131-20 WD-9-105-20-pdf-data.pdf

« Konzentration auf Bereiche, in denen Tierversuche zu bestimmten Zwecken
vorgeschrieben sind. Eingehen auf Bedeutung von Tierversuchen fr die
Grundlagenforschung. Uberblick tiber Ansatze und Entwicklungen zu
Alternativmethoden.
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Verordnungsentwurf der

Bundesregierung
10.05.2021 Drucksache 393/21

https://www.bundesrat.de/SharedDocs/beratungsvorgaenge/2021/0301-0400/0393-
21.html

https://www.bundesrat.de/SharedDocs/drucksachen/2021/0301-0400/393-
21.pdf:;jsessionid=D1C53FEE9A7211E5BDD21DEE441F5538.1 cid391? blob=publ
icationFile&v=1

https://www.bundesrat.de/SharedDocs/drucksachen/2021/0301-0400/393-
21(B).pdf? blob=publicationFile&v=1

Es werden Anderungen, die sich aus der Anderung des TierSchG ergeben, sowie
erganzende Anpassungen zur richtlinienkonformen Umsetzung der EU Richtlinie
vorgenommen. Zur Umsetzung des Durchfihrungsbeschlusses 2020/596/EU zur
Festlegung eines gemeinsamen Formats fir die Vorlage der zu meldenden
Information der Mitgliedstaaten an die EU missen Anderungen in der
Versuchstiermeldeverordnung vorgenommen werden.
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Gesetz zur Anderung des Tierschutzgesetzes —

Schutz von Versuchstieren
Vom 18. Juni 2021

Artikel 1 Anderung des Tierschutzgesetzes

Anderung Nummer 1

8 5 Eingriffe an Tieren (Betdubung Wirbeltier bei Eingriff mit Schmerzen verbunden)
§5Abs. 3Nr. 7

Eine Betdubung ist ferner nicht erforderlich flr die Kennzeichnung

f) von Nagetieren, die zur Verwendung in Tierversuchen bestimmt sind, durch
Ohrtatowierung, Ohrmarke oder Ohrlochung oder Ohrkerbung.

Nach guter wissenschaftlicher Praxis anerkannte Kennzeichnungsmethoden bei
Nagetieren. Aus Grinden der Rechtsklarheit eingefigt.

Anderung Nummer 2
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Anderung Nummer 3 a)

§ 7 Tierversuche, § 7 Abs. 1 S. 2 Nr. 2

(1) Die Vorschriften dieses Abschnitts dienen dem Schutz von Tieren, die zur
Verwendung in Tierversuchen bestimmt sind oder deren Gewebe oder Organe dazu
bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu werden. Dazu sind

1. Tierversuch im Hinblick auf

a) die den Tieren zuzufigenden Schmerzen, Leiden und Schaden,
b) die Zahl der verwendeten Tiere,

c) die artspezifische Fahigkeit der verwendeten Tiere, unter den
Versuchseinwirkungen zu leiden,

auf das unerlassliche Mal? zu beschranken und

e
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2. die Haltung, die Zucht und die Pflege derjenigen Tiere zu verbessern, die zur
Verwendung in Tierversuchen bestimmt sind oder deren Gewebe oder Organe dazu
bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu werden, (so zu halten, zu
ztichten und zu pflegen, dass sie) damit diese Tiere nur in dem Umfang belastet
werden, der fur die Verwendung zu wissenschaftlichen Zwecken unerlasslich ist.

Die Pflicht zur Beschrankung von Tierversuchen auf das unerlassliche Mal3 nach Satz
2 Nummer 1 Buchstabe a und c beinhaltet auch die Pflicht zur Verbesserung der
Methoden, die in Tierversuchen angewendet werden.

Es soll klargestellt werden, dass der Grundsatz der Unerlasslichkeit auch beinhaltet,
dass die Zucht, Haltung und Pflege der Tiere, sowie die Methoden im Tierversuch
verbessert werden missen (Umsetzung Artikel 4 Absatz 3 EU Richtlinie).

-e
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Anderung Nummer 3 b)

Absatz 2 Satz 3, Erweiterung der Liste

Nicht als Tierversuch gilt

1. das Toéten eines Tieres, soweit das Toten ausschliel3lich dazu erfolgt, die Organe oder
Gewebe des Tieres zu wissenschaftlichen Zwecken zu verwenden,

2. ein Eingriff oder eine Behandlung an einem Nutztier, der oder die

a) in einem Haltungsbetrieb im Rahmen der landwirtschaftlichen Tatigkeit vorgenommen
wird und

b) nicht zu wissenschaftlichen Zwecken erfolgt, oder

3. eine veterindrmedizinische klinische Prifung, die fur die Zulassung eines
Tierarzneimittels verlangt wird.

Veterinarmedizinische Prifung unter gewissen Bedingungen kein Tierversuch (endgiltige
pharmazeutische Formulierung, vorgesehene Dosierung und Verabreichung, Tiere
reprasentativ fur Zieltierpopulation, ausreichende Anzahl natlrlich erkrankter Tiere)

-----
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Anderung Nummer 3 c)

Absatz 2a

Zur Vermeidung von Doppel- oder Wiederholungsversuchen sind Daten aus
Tierversuchen, die in nach Unionsrecht anerkannten Verfahren in anderen
Mitgliedstaaten der Europaischen Union (Mitgliedstaaten) gewonnen wurden,
anzuerkennen. Dies gilt nicht, wenn zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit, Sicherheit
oder der Umwelt in Bezug auf die in Satz 1 genannten Daten weitere Tierversuche
durchgefthrt werden mtssen.
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Anderung Nummer 4

§ 7a Tierversuch durfen nur durchgefiihrt werden, soweit sie zu einem der folgenden
Zwecke unerlasslich sind

Absatz 2 Nummer 2 Entscheidung der Unerlasslichkeit, Erweitert um die Prifung der
alternativen Methoden

Es ist zu prifen, ob der verfolgte Zweck nicht durch andere Methoden oder Verfahren
erreicht werden kann. Dabel ist insbesondere zu prufen, ob zur Erreichung den mit dem
Tierversuch angestrebten Ergebnisses eine andere Methode oder Versuchsstrategie, die
ohne Verwendung eines lebenden Tieres auskommt und die nach dem Unionsrecht
anerkannt ist, zur Verfligung steht.
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Anderung Nummer 5 a)

§ 8 Genehmigung, Absatz 1 Satz 2 , Redaktionelle Anpassungen

Die Genehmigung eines Versuchsvorhabens ist nach Priufung durch die zustandige
Behorde zu erteilen, wenn

1—(wissenschaftlich—begrindetdargelegtist—dass—) aus wissenschaftlicher oder
padagogischer Sicht gerechtfertigt ist, dass...

6. die Einhaltung der Vorschriften des § 7 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und Satz 3 und des
§ 7a Absatz 2 Nummer 4 und 5 erwartet werden kann

7a. eine moglichst umweltvertragliche Durchfihrung des Tierversuches erwartet werden
kann und die Prifung durch die zustdndige Behorde erfolgt mit der Detailliertheit, die der
Art des Versuchsvorhabens angemessen ist.

Die Ergadnzungen orientieren sich am Wortlaut der EU Richtlinie. Angleichung der
Berichterstattungspflichten im Bereich der Rechtsvorschriften mit Bezug zur Umwelt.

-----
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Anderung Nummer 5 b)

(6) Erméachtigung des Bundesministeriums durch Rechtsverordnung Veroffentlichen der
Zusammenfassungen vorzusehen...Angaben Uber...

In der Rechtsverordnung kann auch vorgesehen werden, dass

1. die Veroffentichung der Zusammenfassung durch das Bundesinstitut fir
Risikobewertung erfolgt und

2. das Bundesinstitut flr Risikobewertung die Zusammenfassungen an die Europaische
Kommission zum Zweck der Verdffentlichung weiterleitet.

Neu: NTP’'s werden ab dem 1. Januar 2021 von den Mitgliedstaaten an die EU zur
Veroffentlichung tbermittelt. Zustandigkeit liegt beim BfR.

Sele -.o .o
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Anderung Nummer 6

§ 8a (ehemals Anzeigepflichtige Tierversuche), Aufzahlung der Verfahren in Satz 1

Die Erteilung der Genehmigung erfolgt in einem vereinfachten Genehmigungsverfahren,
wenn es sich bei dem Versuchsvorhaben nach § 8 Absatz 1 Satz 1 um ein Vorhaben
handelt, ...(Aufzéhlung rechtlich vorgeschrieben, Diagnostik, Herstellung von...)

Satz 2 regelt die Erteilung der Genehmigung

Die Genehmigung in den Fallen des Satzes 1 gilt als erteilt, wenn

1. die durch die zustdndige Behotrde durchgefuihrte Prifung ergeben hat, dass die
Voraussetzungen des § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 3, 5, 6, 7 Buchstabe b bis g sowie
Nummer 7a vorliegen,

2. die zustandige Behorde eine Festlegung uUber die Durchfihrung der rickblickenden
Bewertung nach einer auf Grund des & 8 Absatz 5 erlassenen Rechtsverordnung
getroffen hat,

3. die zustandige Behdrde nicht innerhalb der in einer auf Grund des § 8 Absatz 3
erlassenen  Rechtsverordnung  festgelegten  Frist abschlieRend tber den
Genehmigungsantrag entschieden hat und

AR
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« 4. die zustandige Behotrde dem Antragsteller das Vorliegen der Voraussetzungen nach
Nummer 1 und die Festlegung nach Nummer 2 mitgeteilt hat. (Satz 2)

Fuhrt der Antragsteller auf der Grundlage der Genehmigung nach Satz 2 ein
Versuchsvorhaben durch, hat er hinsichtlich der weiteren Uber Satz 2 Nummer 1
hinausgehenden Anforderungen des § 8 Absatz 1 Satz 2 die Einhaltungen dieser
Anforderungen sicherzustellen.

(¢ 8 Besondere Aufzeichnungen bei Hunden, Katzen und Primaten)

Fur die genannten Versuchsvorhaben muss zukinftig eine Genehmigung nach § 8 Absatz
1 Satz 1 beantragt werden, die in einem vereinfachten Genehmigungsverfahren erteilt
wird. Wenn die Voraussetzungen des Satz 2 vorliegen, gilt die Genehmigung als erteilt.
Ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren ist mit Blick auf den sich wiederholenden
Charakter der Versuche sowie die bereits getroffene gesetzgeberische Entscheidung,
dass derartige Vorhaben zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen erforderlich sind,
gerechtfertigt. Tierversuche, die Aus-, Fort- oder Weiterbildungszwecken dienen,
unterfallen nun dem vollumfanglichen Genehmigungsverfahren, es sei denn, es handelt
sich um einen Versuch, dessen Durchfilhrung durch regulatorische Vorgaben
vorgeschrieben ist.

® Landesamt fiir
Verbraucherschutz

SAARLAN D




-e
un
P

84

Saarland

Anderung Nummer 7

§ 9 Ermachtigungen zu Regelungen mittels Rechtsverordnungen redaktionell angepasst.

Anderung Nummer 8

§ 10 Tierschutzbeauftragte, Tierschutzausschuss, § 10 Absatz 2 Satz 3, redaktionelle
Anderungen, gleicher Wortlaut Gesetz/Verordnung

Dabei kann das Bundesministerium

1. bestimmen, dass die Tierschutzbeauftragten und weiteren Personen im Rahmen von
{Beiraten)-Ausschissen zusammenwirken,

2 das Nahere uber die Aufgaben und die Zusammensetzung, einschlief3lich der Leitung,
derBeirate)} Ausschusse nach Nummer 1 regeln und

3. vorschreiben, dass uUber die Tatigkeit der (Beirdte) Ausschisse nach Nummer 1
Aufzeichnungen zu machen, aufzubewahren und der zustandigen Behdrde auf
Verlangen vorzulegen sind.

......
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Anderung Nummer 9

§ 11 Zucht und Haltung

(1) Wer
1. Wirbeltiere oder Kopffil3er,
a) die dazu bestimmt sind, in Tierversuchen verwendet zu werden, oder

b) deren Organe oder Gewebe dazu bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken
verwendet zu werden,

zlichten oder halten, jeweils auch zum Zwecke der Abgabe dieser Tiere an Dritte, oder
verwenden...

will, bedarf der Erlaubnis der zustandigen Behorde.

Mit der Anderung soll geregelt werden, dass auch Tierversuchseinrichtungen, die Tiere
in Tierversuchen verwenden, eine Erlaubnis nach § 11 bendtigen.

~~~~~~
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Anderung Nummer 10

§ 15 (1) Tierversuchskommission

(1) angefugt wird: Die nach Satz 2 berufenen Kommissionen unterstitzen die
zustandigen Behdrden in den nach Artikel 38 Absatz 3 der Richtlinie 2010/63/EU
genannten Bereichen.

(3) Bereich der Bundeswehr ersetzt durch Geschéaftsbereich des Bundesministeriums der
Verteidigung

Eingeflgt wird: und der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen
Gemeinschaft oder der Europaischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes...

Artikel 38 Projektbeurteilung (3) wissenschaftliche Einsatzbereiche, Versuchsgestaltung, Tierhaltung
und Pflege

Klarstellung mit Verweis auf die Richtlinie. Anpassung auf Formulierung in anderen

Gesetzen (z.B. Tiergesundheitsgesetz). Erweiterung auf Liegenschaften des
Bundesministeriums der Verteidigung.

-----
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Anderung Nummer 11

§ 16 Aufsicht durch die zustandigen Behorden, (1) Satz 1

(1) Der Aufsicht durch die zustandigen Beho6rden unterliegen

1. Nutztierhaltungen einschlief3lich Pferdehaltungen

2. Einrichtungen, in denen Tiere geschlachtet werden,

3. Einrichtungen, in denen

RET he durchaefill len.

a)b) Wirbeltiere zu den in § 6 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 genannten Zwecken verwendet
werden oder

b)c) Wirbeltiere zu wissenschaftlichen Zwecken getotet werden
4. Einrichtungen und Betriebe nach § 11 Abs. 1 Satz 1

Einrichtungen die Tiere in Tierversuchen verwenden sind ausdricklich in § 11 (1) S. 1 Nr. 1 erwahnt
und sind mit umfasstin § 16 (1) S. 1 Nr. 4 und kénnen daher hier gestrichen werden.
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Aufzéhlung bis Nr. 8 (z.B. gewerbsmalfiger Transport, Zirkus)
§ 6 Amputationsverbot mit Ausnahmen a) Organ-/Gewebsentnahme

zu nicht wissenschaftlichen Zwecken, Heilbehandlung von Menschen Tiandemmeme, X
oder Tieren SAARLAND ~
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Die Einrichtungen nach Satz 1 Nummer 3 und die Einrichtungen und Betriebe nach § 11
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 werden regelmaldig und in angemessenem Umfang

kontrolliert (besichtigt).

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, mussen 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 Nummer 1 und 2 Primaten gezlchtet, gehalten oder
verwendet, so muss die Kontrolle mindestens jahrlich erfolgen. Ein angemessener Tell
der Kontrollen erfolgt unangekindigt.

Artikel 34: Anzahl/Art der Tiere/Projekte, Vorgeschichte Zichter/Lieferant/Verwender hinsichtlich
Einhaltung der Anforderungen Richtlinie, Hinweise auf Nichteinhaltung
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Die Aufzeichnungen Uber die (Besichtigung) Kontrollen und deren Ergebnisse sind ab
dem Zeitpunkt der jeweiligen Aufzeichnung mindestens funf Jahre aufzubewahren.

In der bisherigen nationalen Umsetzungsvorschrift fehlte eine ausdrtckliche Erwahnung
der von den Genehmigungsbehdrden vorzunehmenden Risikoanalyse und der
Anforderung, dass Kontrollen von Tierversuchseinrichtungen regelmal3ig und in
angemessenem Umfang sowie ein angemessener Teil der Kontrollen ohne
Vorankundigung erfolgen soll.
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Anderung Nummer 12

redaktionell, Bezugnahme auf Anzeigepflicht entfernt in § 16a (2)

Anderung Nummer 14

§ 18 Ordnungswidrigkeiten redaktionelle Anpassungen

Selas -.o .o
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Anderung Nummer 13

§ 16 ¢ Rechtsverordnung zu Versuchstiermeldung

Das Bundesministerium wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates

1. Personen, Einrichtungen und Betriebe, die Tierversuche an Wirbeltieren oder
KopfflRern durchfiihren oder die Wirbeltiere zu den in § 4 Absatz 3 genannten Zwecken
toten, sowie Einrichtungen und Betriebe, in denen Wirbeltiere oder Kopffuler fur die
genannten Zwecke gezichtet oder zur Abgabe an Dritte gehalten werden, zu
verpflichten, der zustandigen Behdrde in bestimmten, regelméafigen Zeitabstanden zu
melden:

a) die Art, Herkunft und Zahl der in den Tierversuchen verwendeten Tiere,

b) den Zweck und die Art der Tierversuche oder der sonstigen Verwendungen
einschliel3lich des Schweregrades nach Artikel 15 Absatz 1 der Richtlinie 2010/63/EU
und

c) die Art, Herkunft und Zahl der Tiere, einschliel3lich genetisch veranderter Tiere, die

aa) zur Verwendung in Tierversuchen nach § 7 Absatz 2 oder flr wissenschaftliche
Untersuchungen nach § 4 Absatz 3 geziichtet und getétet worden sind und

bb) nicht in solchen Tierversuchen oder fur solche wissenschaftlichen
Untersuchungen verwendet worden sind, und

~~~~~
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2. das Verfahren fur die Meldung nach Nummer 1 sowie deren Ubermittlung von den
zustandigen Behorden an das Bundesministerium oder das Bundesinstitut fir
Risikobewertung zu regeln.

Schaffung der Rechtsgrundlage fir die Meldepflicht der geziichteten, getoteten aber nicht
verwendeten Tiere. Schaffung der Moglichkeit der Ubertragung/Sammlung/Prifung und
Aufarbeitung der Daten auf das BfR.

Bisher wurden diese Daten erst einmal, im Rahmen des 5 Jahres Berichtes an die EU,
reprasentativ flr das Jahr 2017 tUbermittelt.
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Anderung Nummer 15

§ 21 Ubergangsvorschriften

((3) Im Falle von Tierversuchen nach § 7 Absatz 2 Satz 1...)

(7) Vorbehaltlich des Satzes 3 (Schenkelbrand Pferd) und des Absatzes 8 (Verbringungs-
/Verkehrs-/Haltungsverbot) sind die §§ 5, 6, 7, 7a, 8, 8a, 9, 10, 11, 15, 16, 16a und 18 in der
sich jeweils aus Artikel 1 des Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes — Schutz
von Versuchstieren- vom 18. Juni 2021 (BGBL. | S. 1828) ergebenden Fassung erst ab
dem 1. Dezember 2021 anzuwenden.

Bis zu dem in Satz 1 genannten Zeitpunkt sind die dort genannten am 25. Juni 2021
geltenden Vorschriften weiter anzuwenden.

Soweit Vorschriften dieses Gesetzes zum Erlass von Rechtsverordnungen ermachtigen,
sind abweichend von Satz 1 die dort genannten Vorschriften in der dort genannten
Fassung zum Zweck des Erlasses, von Rechtsverordnungen ab dem 26. Juni 2021
anzuwenden.

Ubergangsvorschrift fir die TierSchVersV 01.12.2021 B
VersMeldV gilt ab 26. Juni 2021, Meldung fiir 2021 im neuen "landesamtfir Sl
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(8) Im Falle von Tierversuchen nach § 7 Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2,
1. deren Genehmigung vor dem 1. Dezember 2021 erteilt worden ist oder

2. deren Durchfiuhrung vor dem 1. Dezember 2021 nach den bis zu diesem Tag
anzuwendenden Vorschriften dieses Gesetzes angezeigt und von der zustandigen
Beho6rde nicht beanstandet worden ist,

sind abweichend von den §§ 7 bis 10 bis zum 1. Dezember 2023 die bis zum 1.
Dezember 2021 anzuwendenden Vorschriften dieses Gesetzes weiter anzuwenden.

Es wird eine Ubergangsregelung eingefihrt fur Tierversuche, fir die eine Genehmigung
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes bereits erteilt oder die Durchfiihrung
des Tierversuches vorschriftsmalig angezeigt worden ist und im Fall der Anzeige nicht
von der zustandigen Behorde beanstandet worden ist.

FuUr diese Falle sind die §§ 7 bis 10 in der Fassung des Tierschutzgesetzes, die bis zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes gegolten hat, noch fir zwei Jahre ab dem
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes anzuwenden.

Anfang 2022 Mitteilung an entsprechende Antragsteller,
® Landesamt fiir

Erganzungsformular zu zusatzlichen Anforderungen, Verbraucherschutz b .
Auslegungshinweise beim Bund angefordert SAARLAND

------



Artikel 2 Inkrafttreten
Inkrafttreten am Tag nach der Verkindung (25. Juni 2021)
26. Juni 2021

6 Monate Vorbereitungszeit fiir die organisatorischen Vorarbeiten z.B. Umstellung vom
Anzeigeverfahren flur die Falle des § 8a (1) S. 1 auf das Genehmigungsverfahren.
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Saarland

Verordnung zur Anderung der Tierschutz-
Versuchstierverordnung und der

Versuchstiermeldeverordnung
Vom 11. August 2021

Artikel 1 Anderung der Tierschutz-Versuchstierverordnung

Anderung Nummer 1

Redaktionelle Anderung der Inhaltstibersicht
§ 13 Erlaubnisbescheid, Anzeige und Erlaubnis von Anderungen.
§ 34 Genehmigung und Anzeige von Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben

§ 36 Anzeige-von Vereinfachtes Genehmigungsverfahren fiur Versuchsvorhaben nach § 8a
Absatz 1 des Tierschutzgesetzes

Sammelgenehmigung und Genehmigung von Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben
im vereinfachten Genehmigungsverfahren

ng Prifung der Anzeige
von Anderungen von Versuchsvorhaben
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Anderung Nummer 2

§ 1 Absatz 1 Satz 1 Anforderungen an die Haltung von Wirbeltieren und Kopffiil3ern

(1) Der Leiter einer Einrichtung oder der Verantwortliche fiir einen Betrieb, in der oder in
dem Wirbeltiere oder KopffiiRer gehalten werden, die zur Verwendung in Tierversuchen
bestimmt sind oder deren Gewebe oder Organe dazu bestimmt sind, zu
wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu werden, hat sicherzustellen, dass

1. Anforderungen EU Verordnung Anhang Il

2. mindestens einmal taglich Inaugenscheinnahme Befinden der
Tiere/Haltungsbedingungen/Funktionsfahigkeit Anlage

3. Beférderung ohne Schmerzen, Leiden, Schaden

4. unverzugliche Abhilfe, wenn Anforderungen 1-3 eingehalten werden, vermeidbare
Schmerzen, Leiden, Schaden

5. die Haltung der Tiere, auch wahrend ihrer Verwendung in einem Tierversuch,
fortlaufend hinsichtlich der Mdéglichkeiten zur Verbesserung des Wohlergehens der Tiere
Uberpruft wird.

Da das Gebot, MalRnahmen zur Verbesserung des Wohlergehens der Tiere in jeder
Phase ihrer Verwendung bzw. Haltung zu ergreifen, nicht eindeutig aus der derzeitigen
Regelung abzuleiten Ist, wird eine entsprechende  Anpassung des
nationalen Rechts vorgenommen.
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Verbraucherschutz

SAARLAND




Anderung Nummer 3

§ 2 Absatz 2 Satz 1 Anforderungen an die T6tung von Wirbeltieren und Kopffif3ern
in den Raumen, Person mit Sachkunde, unter Betdubung

In § 1 Absatz 1 bezeichnete Wirbeltiere und Kopfful3er dirfen dariiber hinaus nur nach
Mal3gabe der Anlage 2 getotet werden
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Anderung Nummer 4

§ 4 Organisationspflichten, Erganzung

Fur Einrichtungen und Betriebe in Sinne des § 10 Absatz 1 Satz 1 und 2 des TierSchG
hat der Trager der Einrichtung oder der flr den Betrieb Verantwortliche eine oder
mehrere Personen vor Ort zu bestellen, die

1. fur die Uberwachung der Pflege der in der Einrichtung oder in dem Betrieb befindlichen
Tiere und ihr Wohlergehen verantwortlich sind,

2. gewabhrleisten, dass Personen, die mit den Tieren umgehen, Zugang zu Informationen
Uber die in der Einrichtung oder in dem Betrieb untergebrachten Tierarten erhalten, und

3. daflir sorgen, dass

a) Personen, die mit Aufgaben im Bereich der Pflege oder dem To6ten der Tiere betraut
sind, die Anforderungen des § 3 Absatz 1 und

b) die Personen, die Tierversuche durchflihren, die Anforderungen des § 7 Absatz 1 Satz
3 Satz 4 des TierSchG und des § 16

erflillen wnd, diesbezilglich fortlaufend geschult werden und solange beaufsichtigt
werden, bis die erforderlichen Fahigkeiten in der Praxis nachgewiesen worden sind.

® Landesamt fiir
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Da sich aus der derzeitigen Rechtslage die in Artikel 23 der EU Richtlinie vorgesehene
Pflicht zur Beaufsichtigung des Personals bei der Verwendung und Haltung von
Versuchstieren auch nach Abschluss des Studiums oder der Ausbildung nicht
ausdrtcklich ergibt, wird die Umsetzungsvorschrift entsprechend angepasst.
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Anderung Nummer 5

§5 Tierschutzbeauftragte, Absatz 3 Satz 4 Bestellung im Ausnahmefall

Die zustandige Behotrde kann Ausnahmen von Satz 1 genehmigen, wenn

1. die Bestellung einer anderen spezialisierten Person geeigneter ist als die Bestellung
einer Person mit einem abgeschlossenen Hochschulstudium der Veterindrmedizin und

2. die Person die nach Satz 2 erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten nachgewiesen
hat.

Konkretisierung der Umsetzung der EU Richtlinie. Auch Personen ohne tierarztliche
Ausbildung konnen berufen werden, soweit dies geeigneter ist und es sich um
angemessen qualifizierte Spezialisten handelt. Die Berufung eines solchen
angemessenen qualifizierten Spezialisten kann zum Beispiel bei der Zucht, Haltung und
Verwendung seltener Tierarten wie Kopffi3ern oder Amphibien geeigneter erscheinen,
wenn in der jeweiligen Versuchstiereinrichtung ein Tierarzt mit entsprechender
Zusatzqualifikation nicht verfugbar ist.

~~~~~~
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Absatz 4 Der Tierschutzbeauftragte ist verpflichtet,

1. auf die Einhaltung von Vorschriften, Bedingungen und Auflagen im Interesse des
Tierschutzes zu achten und

2. die Einrichtung oder den Betrieb und die mit der Haltung der Tiere befassten Personen
zu beraten, insbesondere hinsichtlich des Wohlergehens der Tiere und der Mdglichkeiten
zur Verbesserung des Wohlergehens beim Erwerb, der Unterbringung und der Pflege
sowie hinsichtlich deren medizinischer Behandlung.

Der Tierschutzbeauftragte einer Einrichtung oder eines Betriebes, in der oder in dem
Tierversuche durchgefiihrt werden, ist dartiber hinaus verpflichtet zu jedem Antrag auf
Genehmigung eines Versuchsvorhabens Stellung zu nehmen und diese Stellungnahme
der zustandigen Behdorde auf Verlangen vorzulegen,

1. innerbetrieblich auf die Entwicklung und Einfihrung von Verfahren und Mitteln zur
Erfillung der Anforderungen des § 7 Absatz 1 Satz 2 und des § 7a Absatz 2 Nummer 2,4
und 5 des Tierschutzgesetzes hinzuwirken und

2. die mit der Durchfihrung von Tierversuchen befassten Personen insbesondere im
Hinblick auf die Anwendung der in Nummer 2 genannten Verfahren und Mittel zu beraten
und diese laufend Uber diesbezlgliche technische und wissenschaftliche Entwicklung zu
informieren.

......... ® Landesamt fiir
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Im  Entwurf wurden einige Aufgaben des Tierschutzbeauftragten dem
Tierschutzausschuss Ubertragen. In der Beschlusssache wurde dies wieder rickgangig
gemacht. Im Entwurf sollte z.B. flr die Antrdge zur Aus-, Fort — oder Weiterbildung keine
Stellungnahme des Tierschutzbeauftragten notwendig sein neben einer verkirzten
Bearbeitungsfrist. Dies wurde wieder gestrichen mit entsprechend umfanglicher
Begrindung in der Beschlussdrucksache 393/21 (Beschluss) Nr.1.
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Anderung Nummer 6

§ 6 Tierschutzausschuss, Absatz 1 Satz 2, Neuregelung der Zusammensetzung

(1) Far Einrichtungen und Betriebe im Sinne des § 10 Absatz 1 Satz 1 und 2 des
TierSchG hat der Trager der Einrichtung oder der fir den Betrieb Verantwortliche vor
Aufnahme der Tatigkeit einen Tierschutzausschuss zu bestellen. Dem
Tierschutzausschuss gehdren mindestens an

1. die fur die Uberwachung der Pflege der in der Einrichtung oder in dem Betrieb
befindlichen Tiere und ihr Wohlergehen verantwortlichen Personen und

3- 2. ein wissenschaftliches Mitglied, soweit in der Einrichtung oder dem Betrieb
Tierversuche durchgefihrt werden.

o huse wird von-cinerm.Tierschutzbeaut leitet.

Nachfolgend werden hierzu einige Erlauterungen aus der Beschlussdrucksache 393/21 (Beschluss)
Nr. 3 aufgefuhrt:
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Nur ein wissenschaftliches Mitglied, damit diese nicht gegenuber den anderen
Mitgliedern die Mehrheit im Ausschuss haben, in dem Fall ware es keineswegs sicher,
dass sich der so besetzte Ausschuss dann mit dem erforderlichen Engagement um die
Entwicklung, Einfihrung und Anwendung neuer Methoden des ,replace”, ,reduce” und
Jlefine“ und um die Weitergabe der jeweils neuesten Informationen Uber aktuelle
wissenschaftliche und technische Entwicklungen auf diesem Gebiet bemihen wird.

Die Aufgabe des Ausschusses ist also, durchzusetzen, dass die in der Einrichtung
ublichen Tierversuche so weit wie moglich durch die Einflhrung neuer Ersatzmethoden
abgeschafft werden, zumindest aber durch neue Ergdnzungsmethoden im Sinne von
mehr Tierschonung wesentlich verandert werden.

Fur diese Aufgabe sind Personen, die Tierversuche planen und durchfihren eher
ungeeignet, weil sie ihre bisherige berufliche Tatigkeit und die ihrer Kollegen — wenn sie
diese Aufgaben ernst nehmen — damit standig in Frage stellen missten und man nicht
bei jedem Menschen erwarten kann, dass er dazu bereit und fahig ist.

Die anderen Mitglieder sollen diejenigen sein, die fur die Beaufsichtigung des
Wohlergehens und der Pflege der Tiere verantwortlich sind.
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(2) Der Tierschutzausschuss hat die Aufgabe,

1. die Tierschutzbeauftragten bei der Erflllung ihrer Aufgaben nach § 5 Absatz 4 Satz 1
Nummer 2 und Satz 2 Nummer 2 y4ad-3 zu unterstitzen,

(Beratung der Einrichtung/Pflegepersonal/die mit der Durchfiihrung befassten Personen hinsichtlich
Wohlergehen und der Mdglichkeiten der Verbesserung, laufende Information tber technische und
wissenschaftliche Entwicklung)

2. an der Festlegung interner Arbeitsablaufe, die die Durchfihrung und Auswertung der
Uberwachung des Wohlergehens der Tiere sowie diesbeziigliche FolgemaRnahmen
betreffen, mitzuwirken und die Einhaltung der Arbeitsablaufe zu Uberprufen,

3. die Entwicklung von Tierversuchen und deren Ergebnisse unter Beriicksichtigung der
Auswirkungen auf die verwendeten Tiere zu verfolgen, und

4. im Hinblick auf die Entwicklung und Durchfiihrung von Programmen nach § 10 Absatz
2 beratend tatig zu werden,

($ 10 (2): Anderweitige Unterbringung oder Freilassung von Wirbeltieren/Kopffti3ern, deren
Verwendung nicht mehr vorgesehen ist)

“0ea,,
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Neu eingeftigt werden Nummer 5-7

5. das gesamte mit Tierversuchen sowie der Zichtung, Haltung, Pflege und T6tung von
Tieren befasste Personal der Einrichtung oder des Betriebes

a) im Hinblick auf die Erfullung der Anforderungen des § 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie
des § 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des Tierschutzgesetzes und im Hinblick auf
MalRnahmen, die zur Verbesserung der Zucht, Unterbringung und Pflege und der bei
der T6tung von Tieren angewendeten Verfahren beitragen, zu beraten,

b) laufend Uber technische und wissenschaftliche Entwicklungen zur Erfillung der
Anforderungen des § 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie des § 7a Absatz 2 Nummer 2,4
und 5 des Tierschutzgesetzes und zur Verbesserung der Zucht, Unterbringung und
Pflege und der zur Tétung von Tieren angewendeten Verfahren zu informieren,
insbesondere uber Entwicklungen zu Madoglichkeiten der Verbesserung des
Wohlergehens der Tiere

§7 (1) S. 2, 3: Unerlasslichkeit, Verbesserung der Haltung

§7a (2), Nr. 2, 4, 5. Entscheidung Unerlasslichkeit (Alternativmethoden, Schmerzen,
Leiden, Schaden nur in unerlasslichem Mal}, artspezifische Fahigkeiten zu leiden)

Sele %00 .
® Landesamt fiir '-}'.‘.'.'.“.'.0'- eo'e's's
Verbraucherschutz

SAARLAND *




1)
=
©

"
©
40)

wm

6. die Entwicklung und die Ergebnisse von Tierversuchen unter Berlcksichtigung der
Auswirkungen auf die verwendeten Tiere zu verfolgen sowie

7. Faktoren, auch aufgrund der Erkenntnisse aus den innerbetrieblichen Versuchen, zu
ermitteln, die zu einer weitergehenden Erflllung der Anforderungen des § 7 Absatz 1
Satz 2 und 3 sowie des § 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des TierSchG und zur
Verbesserung der Zucht, Unterbringung und Pflege und der bei der Totung von Tieren
angewendeten Verfahren beitragen, und entsprechende Empfehlungen zu geben,
insbesondere zur Verbesserung des Wohlergehens der Tiere.

Selat -.o .o
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(3) Der Tierschutzbeauftragte kann Eingaben beim Tierschutzausschuss einreichen.

(4) Der Trager der Einrichtung oder der fir den Betrieb Verantwortliche hat
sicherzustellen, dass lber Empfehlungen des Tierschutzausschusses, die dieser im
Rahmen der Erfullung seiner in Absatz 2 Satzl genannten Aufgaben abgibt, sowie Uber
alle Entscheidungen, die im Hinblick auf diese Empfehlungen getroffen werden,
Aufzeichnungen gefihrt und diese mindestens drei Jahre lang aufbewahrt werden. Die
Aufzeichnungen sind der zustandigen Behorde auf Verlangen vorzulegen.

Unabhangigkeit des Tierschutzausschusses vom Tierschutzbeauftragten soll
ausreichend gewabhrleistet werden. Es soll gewahrleitstet werden, dass auch die flir das
Wohlergehen und die Pflege verantwortlichen Personen als Pflicht-Mitglieder erfasst
werden.
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Anderung Nummer 7

§ 11 Absatz 1 Satz 1 Erlaubnisvoraussetzungen

(1) Die Erlaubnis nach § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des TierSchG darf nur erteilt
werden, wenn

1. die fur die Tatigkeit verantwortliche Person auf Grund ihrer Ausbildung oder ihres
bisherigen beruflichen oder sonstigen Umgangs mit Tieren die flur die Tatigkeit
erforderlichen fachlichen Kenntnisse und Fahigkeiten hat,

2. die fur die Tatigkeit verantwortliche Person die erforderliche Zuverlassigkeit hat,
3. in den der Tatigkeit dienenden Einrichtungen und Betrieben

a) geeignete Raumlichkeiten und Anlagen vorhanden sind und

b) ausreichend sachkundiges Personal zur Verfigung steht,

sodass eine den Anforderungen des § 2 des Tierschutzgesetzes und des § 1 Absatz 1
entsprechende Haltung der Tiere ermdglich wird,

(Anforderungen an Haltung TSchG, TSchVersV)
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4. sichergestellt ist, dass die Personen nach § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2
jederzeit den Nachweis erbringen kénnen, dass sie uber die dort genannten Kenntnisse
und Fahigkeiten verflgen, uad

5. die Einhaltung der §§ 4 bis 9 erwartet werden kann und

6. im Fall der Zichtung von Primaten Uber ein Konzept verfiigt, mit dessen Hilfe er den
Anteil derjenigen Tiere erhdhen kann, die Nachkommen von in Gefangenschaft
gezichteten Primaten sind.

Im Falle des Satzes 1 Nummer 1 sind die erforderlichen fachlichen Kenntnisse und
Fahigkeiten auf Verlangen einem Fachgesprach bei der zustandigen Behdorde
nachzuweisen.

(2) Die Erlaubnis kann, soweit es zum Schutz der Tiere erforderlich ist, unter Befristung,
Bedingungen und Auflagen erteilt werden.

Person nach § 3(1) S. 1 Nr. 1 u. 2: mit der Pflege betraut, mit dem Toten betraut

§§ 4-9: Organisationspflichten, Tierschutzbeauftragte, Tierschutzausschuss, Fihren von
Aufzeichnungen, Besondere Aufzeichnungen und Kennzeichnung (Hd, Ktz, Primaten)
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Anderung Nummer 8

§ 12 Satz 2 Beantragen der Erlaubnis... Die geplante Anderung wurde wieder gestrichen

Beschlussdrucksache 393/21 (Beschluss) Nr. 5: Die Formulierung ,dem Antrag sind folgende
Unterlagen beizufiigen® suggeriert, dass aul3er den dort genannten Unterlagen keine anderen
einzureichen sind. Nicht nur Gberflissig, sondern fir den Vollzug hinderlich und irrefiihrend

Anderung Nummer 9

§ 13 Erlaubnisbescheid, Anzeige und Erlaubnis von Anderungen (§ 11)
Absatz 2 Satz 3 redaktionelle Anpassungen, neu (3)

(3) Jede erhebliche Anderung der in § 12 Satz 1 Nummer 2 und 3 genannten
Sachverhalte, die sich nachteilig auf das Wohlergehen der Tiere auswirken kdnnte,
bedarf einer erneuten Erlaubnis.

Es handelt sich hier insbesondere um Anderungen die grundlegende physiologische und
ethologische Bedirfnisse der Tiere beeinflussen und die sich erheblich auf das
Wohlbefinden oder die Gesundheit der Tiere auswirken kénnen. Solche erheblichen
Anderungen koénnen sich beispielsweise aufgrund eines Wechsels des Haltungssystems
(z.B. von offenen auf geschlossene Haltungseinrichtungen oder von Bodenhaltung auf
Kafighaltung) ergeben.

Anderung Nummer 10 * Landesamt fir :;;.;..-.;
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Anderung Nummer 11

§ 17 Schmerzlinderung und Betdubung
Redaktionelle Anderungen, Einfiigung (4) und (5)

(3) Ist bei einem betdubten Wirbeltier oder Kopfflider damit zu rechnen, dass nach
Abklingen der Betaubung Schmerzen auftreten, so muss das Tier rechtzeitig mit
schmerzlindernden Mitteln oder Verfahren behandelt werden. Dies gilt, soweit ethisch
vertretbar, nicht, wenn wissenschatftliche begriindet dargelegt wird, dass die Behandlung
mit schmerzlindernden Mltteln oder Verfahren mit dem Zweck des Tlerversuchs
unvereinbar ist. Bei-ei '

(4) Bei einem betaubten Wirbeltier oder KopffuRer durfen Mittel, durch die das AuRern
von Schmerzen verhindert oder beeintrachtigt wird, nur angewendet werden, wenn
wissenschatftlich begrindet worden ist:

1. die Notwendigkeit der Anwendung der Mittel, durch die das AuRern von Schmerzen
verhindert oder beeintrachtigt wird,

2. die angemessene Anwendung der Mittel zur Narkose oder lokalen
Schmerzausschaltung und

~~~~~
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3. in den Fallen des Absatzes 3 Satz 1 die angemessene Anwendung der
schmerzlindernden Mittel.

In der Begrindung nach Satz 1 ist das anzuwendende Mittel anzugeben und zu
erlautern, dass der Einsatz von dem Mittel nicht dazu dient, den Ausdruck von Schmerz
zu verhindern oder zu beschréanken, weil das Tier aufgrund der gleichzeitigen Gabe des
Betaubungsmittels oder der Analgetika hinreichend davor geschitzt ist, tatsachlich
Schmerz wahrzunehmen.

(5) Bei einem nicht betaubten Wirbeltier oder KopffiiRer dirfen keine Mittel angewendet
werden, durch die das AuRRern von Schmerzen verhindert oder beeintrachtigt wird.

Die Richtlinie will sicherstellen, dass der Wissenschaftler sich tber die anzuwendenden
Mittel zur Betaubung genau Gedanken macht. Sein Ziel ist die Betdubung der Tiere, um
die Eingriffe vorzunehmen. Ihm soll klar sein, dass wenn er ein Betdubungsmittel, das
prinzipiell geeignet ware den Ausdruck von Schmerz zu verhindern, dieses nur dann
anwenden darf, wenn die Wirkungsweise der Betaubung sicherstellt, dass das Tier
tatsachlich gar keinen Schmerz empfinden kann. Diese Uberlegungen muss der
Wissenschaftler nach Ansicht der Richtlinie anstellen und soll diese entsprechend
wissenschaftlich begriindet darlegen. Das geht bisher aus § 17 Absatz 4 nicht hervor.
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Anderung Nummer 12

§ 29 Absatz 2 Fuhrung von Aufzeichnungen zu Tierversuchen

(1) In den nach § 9 Absatz 5 Satz 1 des TierSchG zu fihrenden Aufzeichnungen sind flr
jedes Versuchsvorhaben, in dem Wirbeltiere, KopffulRer oder Zehnful3krebse verwendet
werden, der Zweck sowie die Zahl und die Art der verwendeten Tiere und die Art und
Durchfiihrung der Tierversuche sowie die Namen der Personen, die die Tierversuche
durchgefihrt haben, anzugeben. Werden Wirbeltiere verwendet, so ist auch ihre Herkunft
einschliel3lich des Namens und der Anschrift des Vorbesitzers anzugeben. Bei Hunden,
Katzen und Primaten sind zusatzlich das Geschlecht, eine am Tier vorgenommene
Kennzeichnung nach § 9 und bei Hunden und Katzen die Rasse anzugeben.

(2) Die Aufzeichnungen nach Absatz 1 sind von den Personen, die die Tierversuche
durchgefihrt haben, und von dem Leiter des Versuchsvorhabens oder seinem

Stellvertreter Zu unterzelchnen We#den—Auizeielmngen—elektremseh—ertem—gnd—sre
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Werden die Aufzeichnungen elektronisch erstellt, sind sie unverziglich nach Abschluss
jedes Teilversuches des Versuchsvorhabens

1. auszudrucken und von dem Leiter des Versuchsvorhabens oder seinem Stellvertreter
ZU unterzeichnen oder

2. von dem Leiter des Versuchsvorhabens oder seinem Stellvertreter mit einem
Zeitstempel unter Verwendung einer fortgeschrittenen elektronischen Signatur zu
versehen, auf einem dauerhaften Datentrager zu speichern und auf Verlangen der
zustandigen Behdorde auszudrucken.

Vorbehaltlich anderer gesetzlicher Regelungen sind in diesen Aufzeichnungen enthaltene
personenbezogene Daten nach Ablauf der Aufbewahrungspflicht nach Satz 4
unverzuiglich, bei elektronischer Speicherung, sofern technisch mdglich, automatisiert zu
|6schen.

Satz 4 Aufbewahrungspflicht 5 Jahre

Ein regelmalliges Ausdrucken des Datenbestandes sollte vermieden werden, im Sinne
der Nachhaltigkeit. Die datenschutzrechtliche Ldschpflicht in Bezug auf die
Aufzeichnungen wird genauer gefasst, so dass nur die personenbezogenen Daten nach
Ablauf der Aufbewahrungspflicht geléscht werden missen, nicht aber die gesamten
Aufzeichnungen.
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Anderung Nummer 13

§ 30 Pflichten des Leiters, Einhaltung Vorschriften, Redaktionelle Anpassung ehemals
anzeigepflichtige Tierversuche, Einfligung neuer Absatz

(3) Der Leiter des Versuchsvorhabens oder sein Stellvertreter hat sicherzustellen, dass
bei der Planung und Durchfihrung des Versuchsvorhabens die Moglichkeiten, das
Wohlergehen der Tiere zu verbessern, berlcksichtigt werden.

Selat %00 .
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Anderung Nummer 14

§ 31 Beantragen der Genehmigung

@wDer Antrag auf Genehmigung eines Versuchsvorhabens nach § 8 Absatz 1 Satz 1 des
Tierschutzgesetzes ist schriftlich oder elektronisch bei der zustdndigen BehoOrde zu
stellen. In dem Antrag

1.8ind anzugeben

a)
b)

Name und Anschrift des Antragstellers,

eine Beschreibung und wissenschatftliche Rechtfertigung des
Versuchsvorhabens einschliel3lich des damit verfolgten Zweckes,

eine wissenschaftliche Rechtfertigung der Art, der Herkunft, des
Lebensabschnittes und der geschatzten Anzahl der fir das Versuchsvorhaben
vorgesehenen Tiere,

(prazise Berechnungen in der Grundlagenforschung im Vorhinein oft nicht moglich)

d)

die Art und die Durchfiihrung der beabsichtigten Tierversuche einschlie3lich
des geplanten Einsatzes von Mitteln und Methoden zum Zwecke der
Betdubung oder Schmerzlinderung sowie die Sachverhalte, bei deren
Vorliegen ein Tier nicht mehr in den Tierversuchen verwendet wird,

der Ort, der Zeitpunkt des Beginns und die voraussichtliche Dauer des
Versuchsvorhabens,
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f)  der Name, die Anschrift und die Sachkunde des Leiters des
Versuchsvorhabens und seines Stellvertreters, der Personen, von denen das
Versuchsvorhaben oder die beabsichtigten Tierversuche geplant worden
sind, und der durchftihrenden Personen sowie die flr die Nachbehandlung in
Frage kommenden Personen,

g) soweit eine Toétung der Tiere vorgesehen ist, das Verfahren, das hierzu
angewendet werden soll,

h) eine Zusammenfassung der Mal3hahmen zur Verminderung, Vermeidung und
Linderung jeglicher Form des Leidens von Tieren von ihrer Geburt bis zu
ihrem Tod,

Aus Klarstellungsgriinden werden die noch nicht genannten Punkte der Liste in
Anhang VI der EU Verordnung ergéanzt. Die mdglicherweise auftretenden
Schmerzen, Leiden oder Schaden sind flr den gesamten Lebenszeitraum der Tiere

aufzufihren, ebenso die MalRhahmen zu deren Linderung. Anfrage an den Bund zur
Klarung

1)  Informationen zu den Versuchs- und Beobachtungsstrategien und zur
statistischen Gestaltung zur Minimierung der Anzahl der Tiere, der
Schmerzen, des Leidens, der Schaden und gegebenenfalls der
Auswirkungen auf die Umwelt,

~~~~~
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]) Methoden, mit denen die Erfullung der Anforderungen des 8 7 Absatz 1 Satz 2 und 3
(Unerlasslichkeit) sowie des 8 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des Tierschutzgesetzes
(Entscheidung Unerlasslichkeit) an die Verwendung von Tieren in Verfahren sichergestellt
wird, sowie

k) vorgesehene Eingewodhnungs- und Trainingsprogramme, die fur die Tiere, die
Verfahren und die Dauer des Versuchsvorhabens geeignet sind,

Richtlinie verpflichtet Einrichtungen, Eingewdhnungs- und Trainingsprogramme
aufzustellen, die fir die Tiere, die Verfahren und die Dauer des Projekts geeignet sind.
Um die Umsetzung dieser Vorgaben sicherzustellen, ist bereits im Antrag auf
Genehmigung anzugeben, in welcher Form die Durchfiihrung der Eingewdhnungs- und
Trainingsprogramme vorgesehen ist.
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2. ist wissenschatftlich begriindet darzulegen,

a) dass die Voraussetzungen des 8§ 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und
b des Tierschutzgesetzes vorliegen,

b) in welchen Schweregrad der Versuch eingestuft wird und

¢ welche Mittel zur Narkose oder zur lokalen Schmerzausschaltung oder welche
schmerzlindernden Mittel im Fall des § 17 Absatz 4 angewendet werden sollen;
dabei sind die Grinde fur die Anwendung anzugeben.

ist nachzuweisen, dass die Voraussetzungen des § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5
des Tierschutzgesetzes vorliegen, und

Zusatzliche Begrundungspflicht fur die Anwendung von Mitteln zur Narkose/lokale
Schmerzausschaltung/Schmerzstillender Mittel.

ooooo
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3. st darzulegen,

a) dass die Voraussetzungen des 8§ 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 bis 8 des
Tierschutzgesetzes vorliegen und

by wie Belange der Umwelt berticksichtigt werden sollen. (Anfrage an den Bund)

@Dem Antrag ist eine Zusammenfassung des Versuchsvorhabens mit den Angaben
nach 8§ 41 Absatz 1 Satz 2 beizufligen.

@Dem Antrag auf Genehmigung eines Versuchsvorhabens kdnnen wissenschaftliche
Beurteilungen von unabhangigen Dritten beigefiigt werden.
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Anderung Nummer 15

§ 32 Genehmigungsverfahren, Bearbeitungsfristen, Einfligung Absatz 4a

(4a) Die zustandige Behdorde berlcksichtigt bei ihrer Entscheidung Uber das Vorliegen
der Voraussetzungen nach § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und b des
Tierschutzgesetzes die wissenschaftlich begriindeten Darlegungen des Antragstellers
nach § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 sowie die wissenschaftlichen Beurteilungen nach §
31 Absatz 3.

Unerlasslichkeit, Alternative Verfahren, Ethische Vertretbarkeit
Wissenschaftliche Beurteilung unabhéngiger Dritter

-----
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Anderung Nummer 16 L .

§ 33 Genehmigungsbescheid, Befristung

1)

SAARLAND

Der Genehmigungsbescheid ergeht schriftlich oder elektronisch und enthalt
die Angabe des Leiters des Versuchsvorhabens und seines Stellvertreters,

die Angabe, in welchen Einrichtungen oder Betrieben oder, in den Fallen des § 15
Absatz 1 Satz 3, an welchem Ort das Versuchsvorhaben durchgefihrt wird,

eine Entscheidung dartber, ob und zu welchem Zeitpunkt das Versuchsvorhaben
nach § 35 ruckblickend zu bewerten ist,

gegebenenfalls die Nebenbestimmungen, mit denen die Genehmigung versehen wird
und

sofern die zustandige Behorde bei ihrer Entscheidung von den wissenschatftlich
begrindeten Darlegungen nach § 31 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 (wissenschaftliche
Begrundungen im Antrag) und den wissenschaftlichen Beurteillungen nach § 31 Absatz 3
abweicht, unbeschadet der verwaltungsverfahrensrechtlichen Anforderungen zur
Begriindung eines Verwaltungsaktes eine Darlegung der Griinde.
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Anderung Nummer 17

Umstellung des Textes zur Verdeutlichung, dass Anderungen zu genehmigen sind
§ 34 Genehmigung und Anzeige von Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben

(1) Anderungen genehmigter Versuchsvorhaben, die sich nachteilig auf das
Wohlergehen der Tiere auswirken konnen, bedurfen tkeiner-erneuten)-einer Genehmigung
{soweit)}—Eine Anderung im Sinne des Satzes 1 liegt insbesondere vor, wenn

1.der Zweck des Versuchsvorhabens nicht beibehalten wird,

2.sich das Mald der bei den verwendeten Tieren verursachten Schmerzen, Leiden und
Schaden durch die Anderung erhéhen kann ¢rieht-erheht}-oder

3.die Zahl der verwendeten Tiere wesentlich erh6ht wird. (und-diese-Anderungen-verherder
<ndicen Behdrd . len sind.

(2) Wechselt der Leiter des Versuchsvorhabens oder sein Stellvertreter, so hat der
Genehmigungsinhaber diese Anderung der zustandigen Behorde unverziglich
anzuzeigen. Die Genehmigung ist innerhalb eines Monats ab Eingang der
Anderungsanzeige von der zustandigen Behérde zu widerrufen, wenn der Leiter des
Versuchsvorhabens oder sein Stellvertreter die Anforderungen des § 8 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 des Tierschutzgesetzes nicht erflllen.
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(3) Andere als die in Absatz 1 Satz 1 genannten Anderungen bediirfen einer Anzeige bei
der zustandigen Behorde. Die Anderungen dirfen friihestens zwei Wochen nach Eingang
der Anzeige nach Satz 1 vorgenommen werden, es sei denn, die zustandige Behotrde hat
vorher mitgeteilt, dass gegen die Anderungen keine Einwande bestehen.

Jede Anderung oder Neuerung eines genehmigten Versuchsvorhabens, die sich
nachteilig auf das Wohlergehen der Tiere auswirken kdnnen, bedarf einer erneuten
Beurteilung durch die Behdorde.

Anderung Nummer 18

Redaktionelle Anderung Riickblickende Bewertung

‘000,
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Anderung Nummer 19

Die neu gefassten §§ 36 bis 38 regeln das neu eingeflhrte vereinfachte
Genehmigungsverfahren.

§ 36 Vereinfachtes Genehmigungsverfahren fur Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1
des Tierschutzgesetzes
(1) Der Antrag auf Genehmigung eines Versuchsvorhabens im vereinfachten

Genehmigungsverfahren nach 8§ 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes ist schriftlich oder
elektronisch bei der zustadndigen Behorde zu stellen. In dem Antrag sind anzugeben:

1.die Tatsache, dass es sich um einen Antrag auf Genehmigung eines
Versuchsvorhabens im vereinfachten Genehmigungsverfahren handelt,

2. die Angaben, Darlegungen und Nachweise, die nach § 31 Absatz 1 Satz 2 erforderlich
sind, und

3. im Fall eines Versuchsvorhabens nach 8 8a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des
Tierschutzgesetzes zusatzlich die Rechtsgrundlage fur die Durchfihrung des
Versuchsvorhabens.
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(2) Die zustandige Behorde hat dem Antragsteller innerhalb von

1. 15 Arbeitstagen ab Eingang eines den Anforderungen des Absatzes 1
entsprechenden Antrags

a) das Ergebnis ihrer Prifung Uber das Vorliegen der Voraussetzungen nach § 8
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 3, 5, 6 und 7 Buchstabe b bis g sowie Nummer 7a des
Tierschutzgesetzes und

b) die Festlegung Uber die Durchfihrung einer riickblickenden Bewertung nach § 35,

2. 20 Arbeitstagen ab Eingang eines den Anforderungen des Absatzes 1
entsprechenden Antrags ihre abschlieRende Entscheidung tiber den Antrag

mitzuteilen. Die zustandige Behdrde kann den in Satz 1 Nummer 1 und 2 genannten
Zeitraum jeweils einmalig um bis zu zehn Arbeitstage nach Mal3gabe des Absatzes 3
Satz 3 verlangern, soweit der Umfang und die Schwierigkeit der Prifung des Vorliegens
der Voraussetzungen nach

1. § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 3, 5, 6 und 7 Buchstabe b bis g sowie Nummer
7a des Tierschutzgesetzes im Fall des Satzes 1 Nummer 1 oder

2. § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes im Fall des Satzes 1 Nummer 2
dies rechtfertigen.
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(3) Nach Eingang eines Antrags nach Absatz 1 hat die zustdndige Behdrde dem
Antragsteller unverziglich eine Empfangsbestatigung auszustellen. In der
Empfangsbestatigung ist anzugeben, dass dem Antragsteller die abschlieRende
Entscheidung Uber den Antrag innerhalb des in Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 genannten
Zeitraums mitgeteilt wird. Eine Verlangerung nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 ist dem
Antragsteller spatestens bis zum Ablauf des in Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 genannten
Zeitraums unter Angabe von Griinden mitzuteilen.

(4) Die zustandige Behorde Uberprift einen eingegangenen Antrag nach Absatz 1 Satz 1
unverziglich nach Eingang auf Vollstandigkeit. Sofern dieser den Anforderungen nach
Absatz 1 nicht genugt, teilt die zustdndige BehoOrde dies dem Antragsteller
unverzuglich unter Benennung der fehlenden Angaben, Darlegungen und Nachweise
nach Absatz 1 Satz 2 mit. Der Antragsteller ist darauf hinzuweisen, dass der Beginn
der in Absatz 2 Satz 1 genannten Zeitraume den Eingang eines den Anforderungen
des Absatzes 1 entsprechenden Antrags voraussetzt.
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(5) Die zustandige Behotrde kann die Kommission nach 8§ 15 Absatz 1 Satz 2 des
Tierschutzgesetzes Uber Antrage auf Genehmigung von Versuchsvorhaben im
vereinfachten Genehmigungsverfahren nach 8 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes
unterrichten und ihr Gelegenheit geben, in angemessener Frist Stellung zu nehmen.

(6) Absatz 6 qilt fur die zustandige Stelle der Bundeswehr entsprechend mit der
Mal3gabe, dass die Kommission nach § 15 Absatz 3 Satz 2 des Tierschutzgesetzes
beteiligt werden kann. Die Sicherheitsbelange der Bundeswehr sind zu
berlcksichtigen. Sollen Tierversuche im Auftrag der Bundeswehr durchgefihrt
werden, so kann die Kommission hiervon ebenfalls unterrichtet werden und ihr kann
vor Auftragserteilung Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben werden; § 15 Absatz 1
des Tierschutzgesetzes bleibt unberlhrt. Die fur die Genehmigung des
Versuchsvorhabens zustandige Landesbehdrde ist davon in Kenntnis zu setzen. Die
zustandige Stelle der Bundeswehr sendet auf Anforderung die Stellungnahme zu.

® Landesamt fiir Y YRRRL 7 XA
Verbraucherschutz ¢

SAARLAND

B
.9
.0
)
.

1)
=
©

"
©
40)

wm



(7) 8§ 33 gilt mit der MalRgabe, dass die Genehmigung nach § 33 Absatz 2 Satz 2 bei
Vorliegen der weiteren dort genannten Voraussetzungen zu verlangern ist, sofern seit
der erstmaligen Erteilung oder ersten VerlAngerung der Genehmigung im
vereinfachten Genehmigungsverfahren

1. keine Anderungen eingetreten sind oder

2. nur solche Anderungen eingetreten sind, die

a) nach § 37 Absatz 2 Satz 1 in Verbindung mit § 34 Absatz 1 genehmigt worden
sind oder

b) nach § 37 Absatz 2 Satz 2 angezeigt und von der zustadndigen Behoérde nicht
beanstandet worden sind.

(8) Ein Versuchsvorhaben, fir das die Genehmigung nach § 8a Absatz 1 Satz 2 des
Tierschutzgesetzes als erteilt gilt, darf nicht nach Ablauf von funf Jahren nach Ablauf
der in Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 genannten Frist durchgeftihrt werden.
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§ 37 Sammelgenehmigung und Genehmigung von Anderungen genehmigter
Versuchsvorhaben im vereinfachten Genehmigungsverfahren

(1) Ist die Durchfiuhrung mehrerer gleichartiger Versuchsvorhaben nach 8§ 8a Absatz 1
Satzl(gesetzlich  vorgeschrieben, diagnostische = MaBnahmen, diagnostische  Zwecke,
Herstellung/Vermehrung von Stoffen) des Tierschutzgesetzes beabsichtigt, so gentgt die
Genehmigung des ersten Versuchsvorhabens im vereinfachten Genehmigungsverfahren,
wenn in dem Antrag auf Genehmigung zusatzlich die voraussichtliche Zahl der
Versuchsvorhaben angegeben wird. Bis zum 15. Februar eines Jahres hat der
Antragsteller der zustdndigen Behorde die Zahl der im vorangegangenen Kalenderjahr
durchgefihrten Versuchsvorhaben sowie Art und Zahl der insgesamt verwendeten Tiere
anzugeben.

(2) § 34 Absatz 1 gilt mit der MaRgabe, dass die Anderungen einer erneuten
Genehmigung im vereinfachten Genehmigungsverfahren bedurfen.
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§ 38 Prifung der Anzeige von Anderungen von Versuchsvorhaben

Im Fall der Anzeige von Anderungen nach § 34 Absatz 3 prift die zustandige Behorde
innerhalb von zwei Wochen, ob

1. die in § 8 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 8 des Tierschutzgesetzes genannten
Voraussetzungen (Genehmigungsvoraussetzungen) vorliegen oder

2. die Durchfihrung des Versuchsvorhabens nach § 16a Absatz 2 des
Tierschutzgesetzes zu untersagen ist. (Behordliche Anordnung)
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Anderung Nummer 20

§ 39 Absatz 1 Satz 2 Anzeige von Versuchsvorhaben an Zehnful3krebsen

Die Anzeige hat schriftlich oder elektronisch zu erfolgen. 8 37 Absatz 1 gilt entsprechend.
Andert sich ein nach Satz 1 Nummer 1 bis 3 in der Anzeige angegebener Sachverhalt
wahrend des Versuchsvorhabens, ist die Anderung unverziglich der zustandigen
Beho6rde anzuzeigen.

(2a) Nach Eingang einer Anzeige nach 8§ 8a Absatz 3 des Tierschutzgesetzes hat die
zustandige Behorde dem Anzeigenden unverziglich eine Empfangsbestatigung
auszustellen. In der Empfangsbestatigung ist der Tag des Einganges der Anzeige
anzugeben und auf die Frist nach Absatz 2 hinzuweisen.

(2b) Ein nach § 8a Absatz 3 des Tierschutzgesetzes angezeigtes Versuchsvorhaben darf
nicht durchgeflhrt werden nach Ablauf von finf Jahren

1. nach Ablauf der in Absatz 2 genannten Frist oder
2. nach Eingang der Mitteilung nach Absatz 2.
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Anderung Nummer 21

§ 40 Aufbewahrungspflicht Nummer 1 neu, Einfligung

Redaktionelle Anpassung um das Vereinfachte Verfahren mit in die Aufbewahrungspflicht
aufzunehmen.,

Der Inhaber einer Genehmigung oder, im Falle von Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz
3 des Tierschutzgesetzes, der Anzeigende hat

1. eine Kopie des Antrags nach § 31 und den Genehmigungsbescheid nach § 33 oder,
im Falle von Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 Satz 1 des Tierschutzgesetzes,
eine Kopie des Antrags nach 8§ 36 Absatz 1 und des Genehmigungsbescheids nach
§ 33 in Verbindung mit § 36 Absatz 6 oder im Fall von Versuchsvorhaben nach § 8a
Absatz 3 des Tierschutzgesetzes, eine Kopie der Anzeige nach § 39 Absatz 1 Satz
1 sowie

2. alle sonstigen Dokumente, die ihm im Zusammenhang mit der Genehmigung oder
Anzeige und der Durchfihrung des Versuchsvorhabens von der zustandigen
Behotrde Ubermittelt worden sind,

-
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mindestens drei Jahre Uber das Ende der Geltungsdauer der Genehmigung oder, bei
Versuchsvorhaben nach § 8a Absatz 1 des Tierschutzgesetzes, Uber den Ablauf der in 8§
39 Absatz 2b (Anzeige ZehnfuRkrebse) genannten Frist hinaus aufzubewahren.

® Landesamt fiir
Verbraucherschutz

SAARLAND e

Saarland



1)
=
©

[
©
©

v

Abweichend von Satz 1 darf im Fall der elektronischen Ubermittlung der dort genannten
Dokumente die Aufbewahrung dieser Dokumente durch Speicherung auf einem
dauerhaften Datentrager erfolgen.

Im Falle von Versuchsvorhaben, die einer Bewertung nach 8 35 unterzogen werden
sollen, sind die in Satz 1 genannten Dokumente bis zum Abschluss der Bewertung
aufzubewahren, soweit der Abschluss der Bewertung erst nach Ablauf der in Satz 1
genannten Frist erfolgt.

Anderung Nummer 22

§ 41 Veroffentlichungen von NTP

Die Ubermittlung der Zusammenfassung nach Absatz 1 Satz 1 erfolgt auch zum Zwecke
der Weiterleitung an die Europdische Kommission. Das Bundesinstitut leitet die
Zusammenfassung einschliel3lich notwendiger Aktualisierungen innerhalb von drei
Monaten nach der Ubermittlung durch die zustandigen Behorden auf elektronischem
Wege an die Europaische Kommission weiter.
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Anderung Nummer 23

§ 44 Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig im Sinne des 8§ 18 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a des
Tierschutzgesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8§ 15 Absatz 1 Satz 1 oder § 17 Absatz 2 Satz 1 einen Tierversuch
durchflhrt,

2. entgegen 8§ 17 Absatz 5 ein Mittel anwendet, (Schmerzlinderung(Betaubung)
3. entgegen § 30 Absatz 1 die Einhaltung der Vorschriften des 8§ 15 Absatz 1 Satz 1 nicht
sicherstellt oder

4. entgegen § 30 Absatz 1 die Einhaltung der Vorschriften des 8§ 17 Absatz 2 Satz 1 oder
Absatz 4 nicht sicherstellt. (Schmerzlinderung/Betaubung)
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(2) Ordnungswidrig im Sinne des 8§ 18 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe b des
Tierschutzgesetzes handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8 2 Absatz 1 Satz 1 ein Wirbeltier oder einen Kopfful3er totet,

2. entgegen 8§ 5 Absatz 1 Satz 1 einen Tierschutzbeauftragten nicht oder nicht rechtzeitig
bestellt oder eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig erstattet,

2a. entgegen § 6 Absatz 1 Satz 1 einen Tierschutzausschuss nicht oder nicht rechtzeitig
bestellt,

3. entgegen 8§ 7 Absatz 1 Satz 1 ein Kontrollbuch nicht, nicht richtig, nicht vollstandig
oder nicht in der vorgeschriebenen Weise flhrt,

4. entgegen § 7 Absatz 2 eine dort genannte Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens
funf Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

5. entgegen 8 8 Absatz 1 Satz 1 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig oder nicht
vollstandig fuhrt,
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6. entgegen 8 8 Absatz 2 Nummer 2 eine Aufzeichnung nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig Ubergibt,

7. entgegen § 8 Absatz 2 Nummer 4 eine Aufzeichnung nicht oder nicht mindestens
drei Jahre aufbewahrt oder nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt,

8. entgegen 8 9 ein dort genanntes Tier nicht, nicht richtig, nicht in der
vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig kennzeichnet,

9. entgegen 8§ 9 Absatz 2 den dort genannten Nachweis nicht erbringt,

9a. entgegen § 19 Absatz 1 Satz 1, § 20 Absatz 1 Satz 1, § 21 Satz 1 oder § 24 Absatz
1 ein dort genanntes Tier, einen Kopffil3er oder einen Primaten verwendet,

Tiere mussen fur diesen Zweck geziichtet werden, Ausnahmen bedirfen der
Genehmigung, wildlebende Tiere, herrenlose Tiere, nichtmenschliche Primaten
Wildbahn

10. entgegen § 30 Absatz 1 die Einhaltung der Vorschriften des § 29 Absatz 1 nicht
sicherstellt,
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11. entgegen 8§ 30 Absatz 1 die Einhaltung der Vorschriften des § 29 Absatz 2 nicht
sicherstellt, (Fuhren von Aufzeichnungen)

12. entgegen § 37 Absatz 1 Satz 2, auch in Verbindung mit § 39 Absatz 1 Satz 3, eine
Angabe nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,
(ZehnfulR3krebse)

13. entgegen § 37 Absatz 2 eine Anderung vornimmt,
14. entgegen 8§ 39 Absatz 2 Satz 1 ein Versuchsvorhaben beginnt oder

15. entgegen 8 40 ein dort genanntes Dokument nicht oder nicht flr die
vorgeschriebene Dauer aufbewahrt.

Anderung Nummer 24

Unberthrtheitsklausel, Einfigen Umweltrecht
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Anderung Nummer 25

§ 48 Ubergansvorschriften
(5) Far Tierversuche,
1. deren Genehmiqung vor dem 1. Dezember 2021 erteilt worden ist oder

2. deren Durchfiuhrung vor dem 1. Dezember 2021 nach den Vorschriften des
Tierschutzgesetzes in der bis Ablauf des 1. Dezember 2021 anzuwendenden Fassung
und nach den Vorschriften dieser Verordnung in der bis zum 1. Dezember 2021
geltenden Fassung angezeigt und von der zustandigen Behdrde nicht beanstandet
worden ist,

sind abweichend von den 88 31 bis 38 bis zum 1. Dezember 2023 die Vorschriften dieser
Verordnung in der bis zum 1. Dezember 2021 geltenden Fassung weiter anzuwenden.

6) Fur Tierversuche, deren Durchfihrung vor dem 1. Dezember 2021 nach § 8a Absatz 1
des Tierschutzgesetzes in der bis zum 1. Dezember 2021 anzuwendenden Fassung und
den Vorschriften dieser Verordnung in der bis zum 1. Dezember 2021 geltenden Fassung
angezeigt und von der zustandigen Behdrde nicht beanstandet worden ist, ist § 40 in der
bis zum 1. Dezember 2021 geltenden Fassung weiter anzuwenden.
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Anderung Nummer 26 T

SAARLAN D

Anderung der Anlage 1 Kenntnisse und Fahigkeiten

Abschnitt 1 Pflege von Tieren, Ergdnzung um 2 Punkte

1. Geltende Rechtsvorschriften zur Haltung und Pflege von Tieren, die dazu bestimmt
sind, in Tierversuchen verwendet zu werden, oder deren Gewebe oder Organe dazu
bestimmt sind, zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet zu werden.

2. Grundlagen der Biologie und angemessene artspezifische Biologie in Bezug auf
Anatomie und physiologische Merkmale.

3. Tierverhalten und Haltungsanforderungen und -methoden, einschliel3lich Anreicherung
der Haltungseinrichtungen (allgemein und artspezifisch).

4. Gesunderhaltung und Hygiene des Tierbestands.

5. Erkennung artspezifischer Schmerzen und Leiden der am haufigsten fur Tierversuche
verwendeten Arten,

6. Anforderung gemaf § 7 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 des Tierschutzgesetzes.
7. Verhaltensgerechter Umgang mit Tieren.

8. Ethik in Bezug auf die Beziehung zwischen Mensch und Tier sowie intrinsischer Wert
des Lebens.

9. Anforderungen des Prinzips der Unerlasslichkeit nach § 7 Absatz 1 Satz 2 und 3 sowie
§ 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des Tierschutzgesetzes.
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Abschnitt 2 Téten von Tieren

1. Geltende Rechtsvorschriften zum Toten von Tieren zu wissenschaftlichen Zwecken
oder von Tieren, die dazu bestimmt sind, in Tierversuchen verwendet zu werden.

2. Ethik in Bezug auf die Beziehung zwischen Mensch und Tier, intrinsischer Wert des
Lebens und Argumente fur und gegen die Verwendung von Tieren zu wissenschaftlichen
Zwecken.,

3. Grundlagen der Biologie und angemessene artspezifische Biologie in Bezug auf
Anatomie und physiologische Merkmale.

4. Grundkenntnisse des Verhaltens der Tiere.

5. Grundkenntnisse der Physik und Chemie, soweit diese flr die betreffenden
Totungsverfahren notwendig sind.

6. Eignung und Kapazitat der jeweiligen Tétungsverfahren.

7. Betaubung, schmerzlindernde Methoden und Téten einschliel3lich der Verfahren, die
fur die Tiere die geringste Belastung bedeuten.
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8. Gegebenenfalls artspezifische Handhabungsmethoden.

9. Ordnungsgemalle Durchfiihrung der To6tung und gegebenenfalls vorhergehende
Betdaubung der Tiere unter Zufligung geringstmoglicher Schmerzen oder Leiden.

10. Wartung der fur die Toétung und gegebenenfalls vorhergehende Betdubung
notwendigen Geréte oder Anlagen.

11. Erkennen artspezifischer Schmerzen und Leiden der am haufigsten fir Tierversuche
verwendeten Arten.

12. Anforderungen des Prinzips der Unerlasslichkeit nach § 7 Absatz 1 Satz 2 und 3
sowie § 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 des Tierschutzgesetzes.
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Artikel 2 Anderung der Versuchstiermeldeverordnung SAARLAND

Anderung Nummer 1

Einflgung Nr. la
la. Art, Herkunft und Zahl der Tiere, einschlief3lich genetisch veranderter Tiere, die

a) zur Verwendung in Tierversuchen nach § 7 Absatz 2 des TierSchG oder flr
wissenschaftliche Untersuchungen nach § 4 Absatz 3 des TierSchG geziichtet und
getotet worden sind sowie

b) nicht in solchen Tierversuchen oder fiir solche wissenschaftlichen Untersuchungen
verwendet worden sind.

Anderung Nummer 2

Anderung BMEL in Bundesinstitut fur Risikobewertung

Anderung Nummer 3

Anlage Anderung

Artikel 3 Bekanntmachungserlaubnis

Artikel 4 Inkrafttreten

Artikel 1 am 1. Dezember (Anderung der TierSchVersV)
Artikel 2 am Tag nach der Verkindung, 20. August 2021(VersMeldeV)



« BMEL hat das BfR mit der Meldung der Versuchstierzahlen an die EU beauftragt

« BfR sucht eine pragmatische Ldsung fur die Meldung der gezlichteten, getdteten und
nicht verwendeten Tiere:

* Neue Tabelle mit der Spalte ,T3" ,ohne Verwendung“ geplant

« Spalten W bis Z sind neu und optional, stehen daher nicht in der Verordnung

« W: comments

« X: method of tissue sampling

* Y: specify other method

« Z: severity of genotyping

» Bisher Tabellen in englischer Sprache, BfR ist dabei eine deutsche Version zu
erarbeiten, die dieses Jahr noch zur Verfiigung gestellt wird

» Der Leitfaden wird noch angepasst
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