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Mit Grinden versehene Stellungnahme der Europaischen Kommission v. 26. Juli 2019
an die Bundesrepublik Deutschland betreffend die Umsetzung der Richtlinie
2010/63/EU des Europaischen Parlaments und des Rates v. 22. Sept. 2010 zum Schutz
der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere in deutsches Recht (Vertragsver-
letzung Nr. 2018/2207)

Hier: Entwurf des Bundesministeriums fur Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) fur
ein Fiinftes Gesetz zur Anderung des Tierschutzgesetzes und fiir eine Verordnung zur
Anderung versuchstierrechtlicher Vorschriften

Anlage
EU-Vertragsverletzungsverfahren Stellungnahme LBT

Sehr geehrte Frau Kommissarin Kyriakides,
sehr geehrte Frau Kommissarin Gabriel,

die in Deutschland geltenden gesetzlichen Bestimmungen zu Tierversuchen bleiben in eini-
gen wesentlichen Punkten hinter dem Tierschutz-Niveau, das die Richtlinie 2010/63/EU zum
Schutz von Versuchstieren vorsieht, zurtick. Als Tierschutzbeauftragte der Bundeslander sind
wir zum Schutz aller Tiere — auch solcher, die in Tierversuchen verwendet werden — berufen.
Wir haben deshalb den Erlass der Richtlinie 2010/63/EU sehr begrif3t und bedauern umso
mehr die insgesamt 25 Punkte, in denen Deutschland nach der mit Griinden versehenen
Stellungnahme der Kommission v. 26. Juli 2019 diese Richtlinie unvollsténdig in deutsches
Recht umgesetzt hat. Eine erste Durchsicht der von der Bundesregierung im Februar 2020
vorgelegten Entwirfe fur Anderungen im Tierschutzgesetz und in der Tierschutz-Versuchs-
tierverordnung hat leider ergeben, dass weiterhin wesentliche Vorschriften der Richtlinie, die
fur den Schutz der Tiere grof3e Bedeutung haben, nicht oder allenfalls unvollstandig umge-
setzt werden sollen.

Die aus unserer Sicht besonders wesentlichen Umsetzungsmangel sind:

1. Die Vorschrift Uber die Genehmigung von Tierversuchen (8 8 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1
Tierschutzgesetz) lasst sich auch in der von der Bundesregierung jetzt geplanten
Wortfassung so auslegen und anwenden, dass sich die Priufung der Behdrden im Ge-
nehmigungsverfahren weiterhin darauf beschrénken soll, ob der Antragsteller die we-
sentlichen Genehmigungsvoraussetzungen wissenschaftlich begriindet dargelegt hat.
Im Gegensatz dazu fordern Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie, dass die Behor-
den berechtigt und verpflichtet sein missen, die Unerlasslichkeit von Tierversuchen
und die Schaden-Nutzen-Relation aktiv, umfassend und selbstandig — also auch un-
abhangig von den Darlegungen des Antragstellers — zu beurteilen, dass sie dabei
Uber diese Darlegungen hinaus weitere eigene Untersuchungen vornehmen und auch
relevante Experten hinzuziehen kénnen. Das alles kommt in der von der Bundesregie-
rung bis jetzt geplanten Wortfassung nur sehr unzureichend zum Ausdruck, und es
besteht deswegen die Gefahr, dass Behdrden und Gerichte den § 8 Absatz 1 Satz 2
Nr. 1 Tierschutzgesetz weiterhin in einer Weise anwenden kdnnten, die den Zwecken
von Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie widerspricht.



2.

Die Vorschrift Gber das Anzeigeverfahren (8 8a Abs. 1 Tierschutzgesetz) wird nach
dem Gesetzentwurf der Bundesregierung allenfalls scheinbar an die Erfordernisse des
Artikels 42 der Richtlinie angepasst, denn auch nach der Gesetzesanderung soll es
dabeibleiben, dass bereits ein bloRes Schweigen der Genehmigungsbehdrde inner-
halb der Bearbeitungsfrist von 20 Arbeitstagen ausreicht, um mit dem Tierversuch be-
ginnen zu kénnen. Der Vorgabe von Art. 42, dass kein Tierversuch ohne eine positive
Projektbewertung der zustandigen Behoérde begonnen werden darf, wird damit weiter-
hin nicht entsprochen, denn ein bloRes Schweigen lasst offen, ob die von Artikel 42
Absatz 2 lit. b geforderte Projektbeurteilung tatséchlich durchgefuhrt worden ist.

Die Tierversuche zur Aus-, Fort- und Weiterbildung werden zwar nach dem Gesetz-
entwurf der Bundesregierung in Zukunft dem Erfordernis einer vorherigen behordli-
chen Genehmigung unterstellt. Gleichzeitig wird jedoch die Bearbeitungsfrist fur die
Behdrde von normalerweise 40 Arbeitstagen auf nur 20 Arbeitstage verkurzt, obwohl
die EU-Kommission in ihrer Stellungnahme deutliche Zweifel geduRRert hat, ob es
moglich ist, in so kurzer Frist die Frage, ob es zu dem geplanten Tierversuch ausrei-
chend geeignete tierverbrauchfreie Alternativen gibt, vollstéandig zu beurteilen.

Zur vollstandigen Umsetzung von Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie — danach muss die Be-
horde berechtigt sein, zur Aufklarung einzelner Genehmigungsvoraussetzungen und
zu Fragen der Tierhaltung und -pflege Sachverstandigengutachten einzuholen — ist
die Bundesregierung nach wie vor nicht bereit. Die stattdessen geplante Verweisung
auf die in 8§ 15 des Tierschutzgesetzes vorgesehenen Kommissionen ist nach unserer
Einschatzung unzureichend, da zum einen fachwissenschaftliche Fragen auftauchen
koénnen, fur die innerhalb dieser Kommission keine ausreichend geeigneten Experten
zur Verfigung stehen, und da zum anderen diese Kommissionen als Kollektiv handeln
sollen, wohingegen nach Artikel 38 Abs. 3 der Richtlinie die Behdrden die Mdglichkeit
haben missen, auch von einzelnen Sachverstandigen Gutachten zur Klarung relevan-
ter Genehmigungsvoraussetzungen einzuholen.

In der Anlage finden Sie eine eingehende Beschreibung der genannten Mangel.

Wir méchten Sie bitten, im Rahmen lhrer Moglichkeiten darauf hinzuwirken, dass die be-

schrieb

enen Umsetzungsmangel vollstandig behoben werden und dass zumindest in diesen

— aus unserer Sicht fir den Tierschutz besonders wesentlichen — Punkten die Ziele der Richt-
linienbestimmungen in Art. 36 Abs. 2, Art. 38 und Art. 42 Abs. 2 im deutschen Recht in Zu-
kunft erfullt werden.

M. f. G.

Dr. Julia Stubenbord
Sprecherin der Landesbeauftragten fir Tierschutz
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Die Landesbeauftragten fir Tierschutz der Lander Baden-Wrttemberg, Berlin, Brandenburg,

Hessen, Niedersachsen, Saarland, Sachsen-Anhalt und Schleswig-Holstein

Stuttgart/Berlin/Potsdam/Wiesbaden/Hannover/Saarbricken/Magdeburg/Kiel, im Méarz 2020

Zu den von der Bundesregierung (BMEL) vorgelegten Entwdrfen fur
ein Funftes Gesetz zur Anderung des Tierschutzgesetzes und fir
eine Verordnung zur Anderung versuchstierrechtlicher Vorschriften:
Unzureichende Reaktion auf die Mangelrtigen, die die EU-Kommis-
sion in ihrer mit Griinden versehenen Stellungnahme v. 25. 7. 2019
(Vertragsverletzung Nr. 2018/2207; dort Nr. 9 und Nr. 21-28) erhoben
hat.

In einer mit Griinden versehenen Stellungnahme (Art. 258 AEUV) hat die EU-Kommission am
25. 7. 2019 eine Vielzahl von M&ngeln gerugt (insgesamt 25, z. T. mit Unterpunkten), die es
nach ihrer Einschétzung bei der Umsetzung der EU-Tierversuchsrichtlinie (Richtlinie
2010/63/EV) in das deutsche Recht gegeben hat.

Die Bundesregierung hat mittlerweile Entwiirfe fur ein Flinftes Gesetz zur Anderung des Tier-
schutzgesetzes und fiir eine Verordnung zur Anderung versuchstierrechtlicher Vorschriften
vorgelegt, die aber nicht ausreichen, um alle von der Kommission festgestellten Umsetzungs-

mangel zu beheben

Aus der Sicht des Tierschutzes sind einige Umsetzungsmangel besonders wesentlich, auf die
wir im Folgenden hinweisen:

1. Gesetzesformulierung in 8 8 Abs. 1 Satz 2 Tierschutzgesetz (TierSchG)

Wie misste 8 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG lauten, um mit Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der
Richtlinie 2010/63/EU vereinbar zu sein?



Um den Verstol3, den 8§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 TierSchG bish. Fassung gegen Art.
36 Abs. 2 und Art. 38 bildet, zu beheben, ist es notwendig, dass an die Stelle der
bislang im Gesetz verwendeten Worter ,,wenn 1. wissenschaftlich begriindet
dargelegt ist, dass* die Worter ,,wenn zur Uberzeugung der zustéandigen Be-
horde feststeht, dass 1. aus wissenschaftlicher oder padagogischer Sicht ge-

rechtfertigt ist, dass“ gesetzt werden.

Begrundung:

Die Gesetzesformulierung in 8§ 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG bish. Fassung (danach ist die Ge-
nehmigung fir einen Tierversuch bereits dann zu erteilen, wenn das Vorliegen der wichtigs-
ten Genehmigungsvoraussetzungen — vor allem die Unerlasslichkeit und die ethische Vertret-
barkeit des Tierversuchs — ,wissenschaftlich begriindet dargelegt ist) steht nach Einschat-
zung der EU-Kommission in Widerspruch zu Art. 38 und damit auch Art. 36 Abs. 2, wonach
die Projektbeurteilung nicht dem Antragsteller Giberlassen bleiben diirfe sondern von der zu-
standigen Behorde durchzufihren sei (EU-Kommission, Aufforderungsschreiben v. 9. 7. 2018
Nr. 23: ,In der Praxis bedeutet dies, dass sich die Beurteilung auf eine reine Plausibilitatsbe-
wertung durch die zustandige Behorde beschrankt, wahrend die eigentliche Beurteilung dem

Projektleiter Gberlassen bleibt®).

In mehreren Urteilen (zitiert werden OVG Bremenv. 11. 12. 2012, VG Berlinv. 7. 12. 1994
und BVerfG v. 20. 6. 1994) hatten deutsche Gerichte die Uberprifung der wesentlichen Ge-
nehmigungsvoraussetzungen auf der Basis von § 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG auf eine reine
Plausibilitatsbewertung seitens der zustandigen Behorde beschrankt, wahrend die eigentliche
wissenschaftliche Beurteilung dem Antragsteller Uberlassen bleibe und die Behérde nur dieje-
nigen Zulassungsbedingungen umfassend beurteilen konne, die keinen ,spezifischen Wis-
senschaftsbezug® aufweisen sondern nach allgemeinen technischen Standards bewertet wer-

den kdnnten (EU-Kommission, mit Griinden versehene Stellungnahme v. 25. 7. 2019 Nr. 24).

Nach Art. 38 Abs. 1 lit. a und b der Richtlinie misse die Genehmigungsbehdrde ,aktiv, ,um-
fassend” und ,selbstandig“ und ,z. B. durch die Hinzuziehung relevanter Experten® prufen, ob
der Tierversuch tatséchlich wissenschaftlich gerechtfertigt sei. Im Gegensatz dazu durften
deutsche Genehmigungsbehdrden vom Vorliegen der wesentlichen Zulassungsvoraussetzun-
gen ,ohne weitere eigene Untersuchungen® bereits dann ausgehen, wenn diese von dem An-

tragsteller ,wissenschaftlich begriindet dargelegt“ worden seien. Damit aber enthielten die



deutschen Umsetzungsbestimmungen keine korrekte Umsetzung von Art. 38 Abs. 1 lit. a und
b sowie Abs. 2 der Richtlinie, ,indem sie die Tiefe sowie den Inhalt der von der zustandigen
Behdrde durchgefiihrten Projektbewertung unangemessen einschranken“ (EU-Kommission,
Stellungnahme Nr. 23, 24).

Zusammengefasst muss fir die behdrdliche Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen der
Unerlasslichkeit und der ethischen Vertretbarkeit eines Tierversuchs nach Uberzeugung der
EU-Kommission gelten (Stellungnahme Nr. 23, 24):

- Die Behorde muss ,aktiv und umfassend prifen;

- sie muss eine ,selbstandige Beurteilung” durchfihren (das ist das Gegenteil der
von den deutschen Gerichten bislang angenommenen Bindung der Behdrde an
die Darlegungen des Antragstellers);

- sie muss alle Genehmigungsvoraussetzungen — auch solche mit spezifischem
Wissenschaftsbezug — ,umfassend beurteilen®,

- sie muss die Uberpriifung, ob das Projekt tatsachlich wissenschaftlich gerechtfer-
tigt ist, ,z. B. durch die Hinzuziehung relevanter Experten“ durchfiihren kénnen,

- sie hat eine ,eigene aktive Kontrolle® im Bewertungsprozess vorzunehmen,

- sie hat Uber die Darlegungen des Antragstellers hinaus ,weitere eigene Untersu-
chungen® vorzunehmen und

- sie darf in der Tiefe und dem Inhalt der von ihr durchzufiihrenden Projektbewer-
tung nicht (wie bisher durch § 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG) unangemessen einge-

schrankt werden.

Die Bundesregierung sieht daraufhin in inrem Entwurf fir ein Funftes Gesetz zur Anderung
des Tierschutzgesetzes vor, 8§ 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG dahingehend abzuandern, dass die

Genehmigung fur einen Tierversuch zu erteilen ist,

,wenn die durch die zustandige Behodrde durchgefuhrte Prifung ergibt, dass 1.
aus wissenschaftlicher oder padagogischer Sicht gerechtfertigt ist, dass a) die
Voraussetzungen des § 7a Abs. 1 und 2 Nr. 1 bis 3 <im Wesentlichen: die Un-

erlasslichkeit und die ethische Vertretbarkeit des Tierversuchs> vorliegen ...*



Diese Gesetzesanderung ist jedoch nicht ausreichend, um Art. 38 und Art. 36 Abs. 2 der
Richtlinie korrekt umzusetzen, denn sie begrindet die Gefahr, dass das Gesetz auch in sei-
ner neuen Fassung von Behorden und Gerichten dahingehend (miss-)verstanden wird, dass
zur Genehmigung eines Tierversuchs bereits ausreicht, dass sich dessen Unerlasslichkeit
und ethische Vertretbarkeit aus den Darlegungen des Antragstellers (deren Richtigkeit und
Vollstandigkeit zu unterstellen ist) ergibt. Dann aber bedeutet das neue ,Rechtfertigen® nichts
Anderes als das bisherige ,Begrinden und die ,,durch die zustandige Behdrde durchgefiihrte
Prifung® ist nach wie vor darauf beschrankt, zu beurteilen, ob der Antragsteller die Unerlass-
lichkeit und die ethische Vertretbarkeit des Tierversuchs dargelegt hat (dass dies von der
Bundesregierung moglicherweise so beabsichtigt sein konnte, zeigt ihre in der Stellungnahme
der EU-Kommission unter Nr. 24 zitierte AuRerung: ,Rechtfertigen” sei im Wesentlichen das-
selbe wie ,wissenschaftlich Begrunden®). Dass die Genehmigungsbehdrde nach Art. 38 zu
einer aktiven, umfassenden und selbstandigen (d. h. auch von den Darlegungen des Antrag-
stellers unabhéangigen und tber sie hinausgehenden) Prifung berechtigt und verpflichtet ist,
dass sie ,z. B. durch die Hinzuziehung relevanter Experten® (EU-Kommission, Stellungnahme
Nr. 24) prufen muss, ob das Projekt tatsachlich wissenschaftlich gerechtfertigt ist, dass sie
Uber die Prifung des Vortrags des Antragstellers hinaus ,weitere eigene Untersuchungen®
(EU-Kommission, Stellungnahme a.a.0.) anstellen muss und dass dabei die Tiefe und der In-
halt der von ihr durchzuftihrenden Projektbewertung nicht unangemessen eingeschrankt wer-

den dirfen, kommt in dieser Gesetzesanderung nicht ausreichend zum Ausdruck.

In die gleiche Richtung — die Genehmigungsbehérde soll nach dem Willen der Bundesregie-
rung weiterhin darauf beschrankt bleiben, zu prifen, ob der Tierversuch nach den Darlegun-
gen des Antragstellers (deren Richtigkeit und Vollstandigkeit zu unterstellen ist) unerlasslich
und ethisch vertretbar ist — deutet auch ihre Weigerung, entgegen der ausdriicklichen Auffor-
derung der EU-Kommission (vgl. Stellungnahme Nr. 26) den Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie voll-
standig in das deutsche Recht umzusetzen (s. dazu noch unten 5). Danach missen die Be-
hoérden im Genehmigungsverfahren dazu berechtigt sein, Sachverstandige (,Fachwissen®)
zur Beurteilung der dort genannten Bereiche (insbesondere: Vermeidung, Verminderung und
Verbesserung, also Unerlasslichkeit i. S. des Nicht-Vorhandenseins von Ersatz- und Ergan-
zungsmethoden zu dem geplanten Tierversuch) einzusetzen (vgl. auch Stellungnahme Nr.
24: ,z. B. durch die Heranziehung relevanter Experten®). Stattdessen sollen sich die Geneh-
migungsbehdrden nach dem Willen der Bundesregierung auf die Heranziehung der § 15-

Kommissionen beschranken, selbst wenn das dort vorhandene Expertenwissen nicht aus-



reicht und obwohl diese Kommissionen nur als Kollektiv handeln sollen (Entwurf fir ein Funf-
tes Gesetz zur Anderung des Tierschutzgesetzes, § 15 Abs. 1 Satz 3); damit wird Art. 38

Abs. 3 der Richtlinie evident unzureichend umgesetzt (s. dazu noch unten 5).

Anstelle des Entwurfs der Bundesregierung musste § 8 Abs. 1 Satz 2 TierSchG, um mit Art.

38 der Richtlinie vereinbar zu sein, lauten:

»Die Genehmigung eines Versuchsvorhabens ist zu erteilen, wenn zur
Uberzeugung der zustandigen Behorde feststeht, dass 1. aus wissen-
schaftlicher oder padagogischer Sicht gerechtfertigt ist, dass a) die Vo-
raussetzungen des § 7a Abs. 1 und 2 Nr. 1 bis 3 <im Wesentlichen: die Un-

erlasslichkeit und die ethische Vertretbarkeit des Tierversuchs> vorliegen ...*

Gleichbedeutend konnte stattdessen auch formuliert werden:
»--. Wenn gegeniber der zustindigen Behorde der Nachweis gefiihrt worden ist,
dass 1. ...“ oder

»--- Wenn gegenuber der zustindigen Behorde nachgewiesen ist, dass 1. ...“

Mit der Formulierung ,.... feststeht, dass” oder ,,... der Nachweis geflhrt ist, dass” oder auch
gleichbedeutend , ... nachgewiesen ist, dass” wirde verdeutlicht, dass sich die Behdrde nicht
auf die Prufung beschranken darf, ob sich die wesentlichen Genehmigungsvoraussetzungen
aus den Darlegungen des Antragstellers ergeben, sondern dass sie dazu ,weitere eigene Un-
tersuchungen® anzustellen hat, ,z. B. durch die Hinzuziehung relevanter Experten” (EU-Kom-
mission, Stellungnahme Nr. 24). Es wiirde verdeutlicht, dass das Vorliegen dieser Vorausset-
zungen objektiv feststehen muss und dass nicht bereits ausreicht, wenn sie nur nach den

Darlegungen des Antragstellers gegeben sind.

2. Bisher lediglich anzeigepflichtige Tierversuche nach § 8a Abs. 1 Nr. 1-3 TierSchG

Wie misste 8 8a Abs. 1 TierSchG lauten, um mit Art. 42 der Richtlinie 2010/63/EU ver-

einbar zu sein?
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In 8 8a Absatz 1 TierSchG in der Fassung des von der Bundesregierung vorge-
legten Entwurfs eines Fiinften Gesetzes zur Anderung des Tierschutzgesetzes
muss der neue Satz 2 (,,Die Genehmigung gilt als erteilt, wenn die zustandige
Behorde nicht innerhalb der in einer auf Grund des § 8 Absatz 3 erlassenen
Rechtsverordnung festgelegten Frist iber den Genehmigungsantrag entschie-

den hat“) ersatzlos gestrichen werden.

Begrundung:

Dass nach § 8a Abs. 1 Nr. 1 bis 3 TierSchG bish. Fassung bestimmte Tierversuche nicht dem
Erfordernis der vorherigen Genehmigung unterliegen, sondern nur angezeigt zu werden brau-

chen

(n&mlich solche, die durch Gesetz, Rechtsverordnung, unmittelbar anwendbaren
Rechtsakt der EU 0.A. ausdriicklich vorgeschrieben sind; dartiber hinaus auch solche,
die als Impfungen, Blutentnahmen oder sonstige diagnostische MaRnahmen nach be-
reits erprobten Verfahren zum Erkennen von Krankheiten o. A. oder zur Priifung von
Seren, Blutzubereitungen, Impfstoffen, Antigenen oder Testallergenen im Rahmen

von Zulassungsverfahren oder Chargenprifungen vorgenommen werden),

ist mit Art. 42 Abs. 2 lit. b der Richtlinie nicht vereinbar.

In ihrer mit Griinden versehenen Stellungnahme der EU-Kommission v. 25. 7. 2019 heil3t es
dazu in Nr. 28, dass auch Tierversuche, fiir die gem. Art. 42 der Richtlinie ein vereinfachtes
Verwaltungsverfahren maoglich sei, nur durchgefuhrt werden dirften, wenn (vorher) eine posi-
tive Projektbewertung durch die zustéandige Behorde erfolgt sei. Eine vor Beginn des Tierver-
suchs durchgefiihrte Projektbeurteilung durch die zustandige Behérde muss also nach Ein-
schatzung der EU-Kommission auch bei Tierversuchen, die nach § 8a Abs. 1 Nr. 1 bis 3
TierSchG dem vereinfachten Verfahren nach Art. 42 der Richtlinie unterliegen, sichergestellt
sein. Wenn stattdessen, wie bisher in 8 8a Abs. 1 TierSchG vorgesehen, die Behodrden von
dem Tierversuch lediglich benachrichtigt werden und dann — wenn sie innerhalb von 20 Ar-
beitstagen nicht reagieren — mit dem Tierversuch begonnen werden darf, ist dies nach zutref-

fender Auffassung der Kommission nicht gewahrleistet.
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Die Bundesregierung sieht daraufhin in ihrem Entwurf fiir ein Fiinftes Gesetz zur Anderung
des Tierschutzgesetzes vor, 8 8a Abs. 1 Nr. 1 bis 3 TierSchG wie folgt zu &ndern:
In § 8a Abs. 1 soll es nach Nr. 3 kilnftig heil3en: ,,...bedarf der Genehmigung durch zu-
standige Behdrde, deren Erteilung im Rahmen eines vereinfachten Genehmigungs-
verfahrens erfolgt.”
Anschlieend soll jedoch folgender Satz 2 angefligt werden: ,Die Genehmigung gilt
als erteilt, wenn die zustandige Behorde nicht innerhalb der in einer auf Grund des § 8
Absatz 3 erlassenen Rechtsverordnung festgelegten Frist iber den Genehmigungsan-
trag entschieden hat" <diese Frist betragt gem. § 36 Abs. 2 TierSchVersV 20 Arbeits-

tage>.

Diese Gesetzesanderung wird dem Ziel, dass auch ein vorgeschriebener oder ein nach be-
reits erprobten Verfahren stattfindender Tierversuch erst begonnen werden darf, wenn er zu-
vor eine positive Projektbewertung durch die zustandige Behoérde erfahren hat, nicht gerecht.
Auch nach dieser Gesetzesanderung bleibt es namlich — wie bisher — dabei, dass fiir den Be-
ginn des Tierversuchs ausreicht, dass er der Behtrde mitgeteilt wurde (jetzt eben nicht mehr
in Form einer Anzeige, sondern in Form eines Genehmigungsantrags, der aber keinen we-
sentlich weitergehenden Inhalt hat als die bisher ausreichende Anzeige (vgl. 8§ 31 Abs. 1 und
§ 36 Abs. 1 TierSchVersV) und dass die Behorde darauf 20 Arbeitstage lang geschwiegen
hat. An dem von der EU-Kommission geriigten und mit der Richtlinie (hier: Art. 36, 42) nicht
vereinbaren Rechtszustand nach § 8a TierSchG bisherige Fassung — dass namlich mit dem
Tierversuch begonnen werden darf, obwohl nicht klar ist, ob die Behdrde ihn Uberprift hat
und dabei zu einem positiven Ergebnis, also zu einer positiven Projektbewertung gelangt ist —

andert sich nichts.

Ein bloRes Schweigen der Behorde innerhalb einer durch Rechtsverordnung bestimmten Frist
lasst offen, ob das Schweigen Ergebnis einer positiven Projektbewertung ist oder ob es auf
anderen Grinden, z. B. auf einer zeitweisen Arbeitsiiberlastung beruht. Damit aber stellt das
Institut der fiktiven Genehmigung durch Schweigen, wie es die Bundesregierung jetzt mit § 8a
Abs. 1 Satz 2 TierSchG neue Fassung einfiihren will, entgegen Art. 42 Abs. 2 lit. b der Richtli-
nie gerade nicht sicher, dass kein Tierversuch ohne vorherige Projektbeurteilung und ohne
positive Projektbewertung durch die zustéandige Behorde stattfinden darf. Der einzige Unter-
schied zur bisherigen, gegen Art. 42 der Richtlinie verstoRenden Rechtslage besteht darin,

dass das, was bisher ,Anzeige“ geheiflden hat, in ,Antrag“ umbenannt wird.
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Ohnehin kennt die Richtlinie das Institut der durch behdérdliches Schweigen fingierten Geneh-
migung, das die Bundesregierung jetzt einfiihren will, nicht (im Gegensatz zu § 8 Abs. 5a
TierSchG a. F., der eine Genehmigungsfiktion durch dreimonatiges Schweigen der zustandi-
gen Behdérde nach Einreichung des Genehmigungsantrags vorgesehen hatte, der aber durch
das 3. Anderungsgesetz von 2013 mit Blick auf die inzwischen in Kraft getretene EU-Tierver-
suchsrichtlinie aufgehoben werden musste). Eine fiktive Genehmigung darf deshalb auch

nicht Uber den geplanten § 8a Abs. 1 Satz 2 neue Fassung wiedereingefuhrt werden.

Fur eine korrekte Umsetzung von Art. 42 Abs. 2 lit. b der Richtlinie ist folglich zu fordern,
dass die in § 8a Abs. 1 Satz 2 des Gesetzentwurfs der Bundesregierung vorgesehene Ge-
nehmigungsfiktion durch behdrdliches Schweigen ersatzlos gestrichen werden muss.

3. Tierversuche zur Aus-, Fort- oder Weiterbildung

Damit auch die Regelung uber Tierversuche zu Aus-, Fort- und Weiterbildungszwecken
mit Art. 36 Abs. 2 und Art. 38 der Richtlinie Ubereinstimmt, ist es notwendig, dass in
der Tierschutz-Versuchstierverordnung auf folgende von der Bundesregierung ge-
plante neue Vorschriften verzichtet wird:

8§ 32 Abs. 1a (Verkirzung der Bearbeitungsfrist fir die Genehmigung von
Tierversuchen zur Aus-, Fort- oder Weiterbildung von den nach § 32 Abs.

1 Gblichen 40 Arbeitstagen auf nur 20 Arbeitstage);

§ 32 Abs. 4 Satz 1 (Ausschluss der obligatorischen Beteiligung der § 15-
Kommission an Genehmigungen fir Tierversuche zur Aus-, Fort- oder
Weiterbildung);

8 5 Abs. 4 Satz 3 (Ausschluss der obligatorischen Stellungnahme des
Tierschutzbeauftragten zur Unerlasslichkeit und zur ethischen Vertretbar-

keit solcher Tierversuche).

Begrundung:
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Bezuglich der Tierversuche zur Aus-, Fort- und Weiterbildung, fir die gem. § 8a Abs. 1 Nr. 4
TierSchG bish. Fassung anstelle des Genehmigungsverfahrens nur ein Anzeigeverfahren
vorgesehen war, sieht der Gesetzentwurf der Bundesregierung nunmehr die ersatzlose Strei-
chung von § 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG vor. Damit unterstehen diese Tierversuche ab dem In-
krafttreten des Anderungsgesetzes dem Genehmigungsverfahren nach § 8 Abs. 1 TierSchG.
Die Bundesregierung hat damit der in Nr. 27 der Stellungnahme der EU-Kommission v. 25. 7.

2019 erhobenen Vertragsverletzungsruge anscheinend stattgegeben.

Allerdings sind in dem Entwurf der Bundesregierung fir eine Anderung der Tierschutz-Ver-

suchstierverordnung mit Bezug auf solche Tierversuche mehrere Vorschriften enthalten, die
fur das Verfahren, in dem Uber die Genehmigung eines solchen Tierversuches entschieden
werden soll, fir den Tierschutz nachteilige Abweichungen vorsehen und auch der Stellung-

nahme der EU-Kommission v. 25. 7. 2019, Nr. 27, widersprechen:

- So wird durch § 36 Abs. 1a TierSchVersV in der von der Bundesregierung geplanten
Fassung die behordliche Bearbeitungsfrist fur einen Antrag auf Genehmigung eines
solchen Tierversuchs anstatt der gem. § 32 Abs. 1 Ublichen 40 Arbeitstage auf nur 20
Arbeitstage verkirzt. Dabei erklart die EU-Kommission in Nr. 27 ihrer Stellungnahme
v. 25. 7. 2019, dass bei diesen Tierversuchen (wegen des Vorhandenseins zahlrei-
cher tierverbrauchsfreier Alternativmethoden) ,besonders wichtig“ sei, regelmafig zu
Uberprtfen, ,ob die Verwendung von lebenden Tieren tUberhaupt notwendig ist“. Wei-
ter erklart sie: ,Die Kommission ist nicht davon Uberzeugt, dass dies von den zustan-
digen Behodrden im Rahmen des vereinfachten Verfahrens, das nur 20 Tage fir eine
Entscheidung vorsieht, zuverlassig durchgefihrt werden kann.” Die Kommission hat
also in der bisherigen Regelung — Tierversuche zur Aus-, Fort- und Weiterbildung wa-
ren nach § 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG bish. Fassung nur anzeigepflichtig und konnten,
wenn die Behdrde auf eine Anzeige 20 Arbeitstage lang geschwiegen hatte, starten —
auch deswegen einen Verstol3 gegen Art, 38 der Richtlinie gesehen, weil sie Zweifel
hatte, dass die erforderliche Prifung auf mogliche tierverbrauchsfreie Alternativen
durch die Behorde binnen nur 20 Arbeitstagen ,zuverlassig durchgefuhrt® werden
kann. Genau diesen Mangel will die Bundesregierung aber beibehalten, was mafigeb-
lich dafur spricht, dass auch in dem neuen § 32 Abs. 1a TierSchVersV ein Verstol3 ge-

gen Art. 38 der Richtlinie gesehen werden muss.
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- Weiter werden die Tierversuche zur Aus-, Fort- oder Weiterbildung gem. § 32 Abs. 4
Satz 2 TierSchVersV in der Entwurfsfassung der Bundesregierung von der obligatori-
schen Beteiligung der § 15-Kommissionen ausgenommen. Auch dies steht in Wider-
spruch zu der Erkenntnis der EU-Kommission, dass es bei diesen Tierversuchen an-
gesichts zahlreicher vorhandener tierverbrauchsfreier Alternativen ,besonders wichtig*
ist, dass die Unerlasslichkeit mit besonderer Grindlichkeit geprft wird. Es gibt bei
nicht wenigen dieser Tierversuche Hochschulen, die bereits auf tierverbrauchsfreie
Alternativen umgestellt haben, und Hochschulen, die dies noch verweigern. Dass sich
die 8 15-Kommission mit dieser Situation beschaftigt, ist besonders wichtig.

- Hinzu kommt, dass nach § 5 Abs. 4 Satz 3 TierSchVersV in der Entwurfsfassung der
Bundesregierung diese Tierversuche auch noch von dem Erfordernis ausgenommen
werden, dass es vor der behdrdlichen Entscheidung tber ihre Genehmigung eine
Stellungnahme des Tierschutzbeauftragten zu ihrer Unerlasslichkeit und ethischen
Vertretbarkeit geben muss — auch dies steht in Widerspruch zu der Erkenntnis, dass
angesichts der besonders vielen verfiigbaren Alternativen auf diesem Gebiet die Pri-
fung der Unerlasslichkeit besonders griindlich und damit auch unter Einbeziehung der

§ 15-Kommission und des Tierschutzbeauftragten durchgefihrt werden muss.

4. Behordliche Kontrollen in Zucht-, Liefer- und Verwendereinrichtungen

8§ 16 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3a und Sétze 2 bis 5 TierSchG in der Entwurfsfassung der
Bundesregierung fiir ein Fiinftes Gesetz zur Anderung des Tierschutzgesetzes

scheinen die Mangel, die die EU-Kommission mit Bezug auf die behdrdlichen In-
spektionen in Zucht-, Liefer- und Verwendereinrichtungen in Nr. 9 und Nr. 22 ih-

rer mit Grinden versehenen Stellungnahme festgestellt hat, zu beheben.

Beziglich der behordlichen Kontrollen in Zucht-, Liefer- und Verwendereinrichtungen (= Ein-
richtungen, in denen Tierversuche durchgefiihrt werden) sieht die Bundesregierung in ihrem
Gesetzentwurf in 8 16 Abs. 1 Satz 3 vor, dass die Haufigkeit behordlicher Kontrollen in diesen
Einrichtungen auf der Grundlage einer Risikoanalyse zu bestimmen ist. In Satz 5 ist vorgese-

hen, dass diese Risikoanalyse nach den Kriterien in Art. 34 Abs. 2 der Richtlinie durchgefihrt
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werden muss. Nach Satz 4 muss ein angemessener Teil der behdrdlichen Kontrollen unange-
kundigt erfolgen. Damit hat die Bundesregierung den in Nr. 9 und Nr. 22 der Stellungnahme
der EU-Kommission v. 25. 7. 2019 erhobenen Vertragsverletzungsriigen anscheinend statt-

gegeben.

5. Befugnis und Pflicht der Genehmigungsbehdrden zur Einholung von Sachverstéan-

digengutachten

Welche Bestimmung muisste zur Umsetzung von Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie in die

Tierschutz-Versuchstierverordnung eingefiigt werden?

In 8§ 32 TierSchVersV musste folgender neuer Absatz 5 eingefligt werden (mit

der Folge, dass der bisherige Absatz 5 zu Absatz 6 wird):

»Die Behdrde kann zur Aufklarung einzelner Genehmigungsvoraussetzungen
und zu Fragen der Tierhaltung und -pflege Sachverstandigengutachten einho-
len, sowohl von dafiir geeigneten einzelnen Mitgliedern der Kommission nach §
15 Absatz 1 Satz 2 des Tierschutzgesetzes als auch von anderen fachkundigen

Personen.*

Begrindung:

Die EU-Kommission bemangelt in Nr. 26 ihrer mit Griinden versehenen Stellungnahme, dass
in Art. 38 Abs.3 der Richtlinie vorgeschrieben sei, dass die zustandigen Behorden im Rah-
men der Projektbeurteilung in den in Art. 38 Abs. 3 Buchstaben a bis d genannten Sachge-
bieten auf Fachwissen zurlckgreifen. Aus den Umsetzungsbestimmungen in § 45 Satz 1
TierSchVersV, 8§ 15 Abs. 1-3 TierSchG und 8§ 32 Abs. 4 TierSchVersV ergebe sich jedoch
nicht, dass die Behdrden bei der Projektbeurteilung in den genannten Bereichen wirklich auf
Fachwissen zurlickgreifen, d. h. relevante Experten hinzuziehen kdnnten (vgl. Stellung-

nahme Nr. 24: ,z. B. durch die Hinzuziehung relevanter Experten®).

Soweit die Bundesregierung diesbeziglich auf die Allgemeine Verwaltungsvorschrift (AVV) v.
9. Feb. 2000 verweise, sei an die Rechtsprechung des EuGH (Rs C-296/01 und Rs C-59/89)
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zu erinnern, wonach sogar fur die normkonkretisierende TA Luft verneint worden sei, dass
eine Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Umsetzung einer Richtlinie ausreiche. 1. U. wiirde
auch aus den von der Bundesregierung angefiihrten Nummern 14.1.3 und 14.1.4 der AVV
nicht deutlich, dass die Behorden auf Fachwissen zu den wissenschaftlichen Einsatzberei-
chen (Buchstabe a) oder zur Versuchsgestaltung (Buchstabe b) oder zur artspezifischen Hal-

tung oder Pflege (Buchstabe c) zurlickgreifen kénne.

Die Bundesregierung wendet zwar ein, dass den Behdrden im Genehmigungsverfahren die
notwendige Sachkunde durch die 8 15-Kommission und durch das Erfordernis, dass die
Mehrheit der Mitglieder dieser Kommission Uber den Abschluss eines Hochschulstudiums ei-
ner einschlagigen Fachrichtung und Erfahrung mit Beurteilung von Tierversuchen verfiigen
misse, zur Verfiigung stehe. Sie halt deswegen fur ausreichend, dem § 15 Abs. 1 TierSchG
folgenden Satz 3 hinzuzufigen:

,Die nach Satz 2 berufenen Kommissionen unterstitzen die zustandigen Behdrden
nach MalRgabe des Artikels 38 Absatz3 der Richtlinie 2010/63/EU*.

Dabei wird aber tibersehen, dass es im Bereich der Tierversuche zur Aus-, Fort- und Weiter-
bildung von vornherein keine obligatorische Mitwirkung der § 15-Kommission gibt (§ 32 Abs.
4 Satz 2 TierSchVersV in der Entwurfsfassung der Bundesregierung). Hinzu kommt, dass kei-
nesfalls sicher ist, dass zu jeder fachwissenschaftlichen Frage, die im Genehmigungsverfah-
ren auf einem der in Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie genannten Sachgebiete auftreten kann, in-
nerhalb der § 15-Kommission geeignete Experten zur Verfligung stehen. AuRerdem arbeitet
die 8§ 15-Kommission — wie auch der Wortlaut des geplanten § 15 Abs. 1 Satz 3 TierSchG
zeigt — als Kollektiv, wohingegen nach Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie die Moglichkeit bestehen
muss, in den dort genannten Bereichen auf das Fachwissen einzelner relevanter Experten
zuriickzugreifen, also von einzelnen Sachverstandigen Gutachten zur Klarung relevanter Ge-

nehmigungsvoraussetzungen einzuholen.

Die Behorde muss nach Art. 38 Abs. 3 der Richtlinie die Mdglichkeit haben, zur Klarung ein-
zelner fachwissenschaftlicher Fragen im Rahmen der Projektbeurteilung auf das Fachwissen
von Sachversténdigen zuriickzugreifen, die sie selbst auswéhlen und mit einem Gutachten
beauftragen kann. Sie muss dabei auch auf solche Experten zurlickgreifen kdnnen, die nicht
der § 15-Kommission angehdren, wenn sie der Auffassung ist, dass dies zur Erlangung des

erforderlichen Fachwissens notwendig ist.



