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Universitat Ulm
Tierforschungszentrum

06. Oktober 2015

sDer Tierversuchsantrag®

Anzeigepflicht nach §8a Abs.1 und 3. TierSchG

Genehmigungspflicht nach §8 Abs. 1 TierSchG

Einreichung immer tber den Tierschutzbeauftragten
Formulare zu

* Genehmigungs-
* Anzeige- Pflicht
* Mitteilungs-

* plus Anlagen

L
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Genehmigungspflicht: TV im wissenschaftlichen Sinn, die mit SLS verbunden sein kénnen,

aber u.U. auch Organentnahmen oder Weiterbildungen

Anzeigepflicht: u.a. Gewinnung von Stoffen, Aus-, Fort- und Weiterbildung

-

,hach erprobtem Verfahren®
(Serum/ Ak-gewinnung, Infektionsnachweis: Tollwut oder

Toxinnachweis: Lebensmittelvergiftung - Botulinumtoxin, kosmetische Botox-Toxin)
< Fur beide gilt: EIN Formular >

Einreichung immer uber den Tierschutzbeauftragten

* betrifft gesamten Schriftwechsel mit dem Regierungsprasidium (RP)

Punkt 1, Personenbezogener Teil:

Antragsteller, Leiter, Stellvertreter, sonstige Personen >> berufliche Qualifikationen*?
* Nachweis tierexperimenteller Fachkenntnisse/Erfahrungen inklusive Betdubung* und
Totung: Priifung ist spezifisch fiir das beantragte Experiment (Tierart, Art des Eingriffs. . .)
=> jeweils eine Einzelfallprifung
* Anlage ,,Personenbogen®: einmalig einreichen, wird am TFZ und am RP hinterlegt,

neuerworbene Qualifikationsnachweise mit neu ausgefiilltem Formular nachreichen

Antragsform: uibersichtlich, gut verstandlich und schliissig lesbar!

Grafiken, Zeitachsen, Tabellen soviel wie moglich und sinnvoll - das Antragsvolumen am

1 ich!!!
RPist erhethh' o Universitat Ulm, TFZ
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Anlage 5 zum Antragsformular Tierversuche bzw.
Anlage zum Antrag auf Ausnahmegenehmigung nach § 16 TierschVersV

1. Name und dienstliche Anschrift des Experimentators
Anreds (Fraw (Hem), THH iz B Or med., Or rer nat)

Hachname (cowle Qg Geburicname] Vaornames

Disnctilche Ancohrit

2. Berufliche Gualifikation Machweis der beruflichen Qualifikation
Studienabschluss/Berufsausbildung: [Zeugnis bzw. Berufsurkunde)
O Vetern&amnedizin O liegt bei

O Humanmedizin
O Zshnmedizin

O Maturwissenschafiiches Studium: immvets: Nachase Hite b Sasteher ot amelosher N
0O anderer Studiengang: e -'ﬁe;m in Seuissh Engilscher Somch i
O sbgeschlossene Berufsausbidung als:

O Studentin mit Studienfach/Semesiern
O

3. Funktion
O Versuchsplanerfin O Mitarbeiteriin

O wurde zu Antrag / Anzeige MNr. ubemnittedt

4. Teilmahme an einem versuchstierhundlichen Kurs
O Ja O Mein
Wenn Ja Hiurs bereichnung

Kursumfang in Std.
O Machweis ist beigefigt O Machweis ist bersits mit Antrag [ Anzeige Nr.
beim Regierungsprisidium vongelegt worden.

5. Darstellung der tierexperimentellen Fihigheiten & Erfahrungen (§ 16 Abs. 1 Tier Sch¥WersV):
(falls dem RF nicht vorliegend, Machweise, wis z.B. Arbeitszeugnisse oder behirdliche Bescheids, beifiigen)
&. Welche tierexperimentellen Eingriffe an welchen Tierarten werden beherrscht?

7. Ggf. Hinweis auf eine bereits erteilte Ausnahmegenehmigung (§ 16 Abs. 1 Satz 5 Tier SchVersV)

8. Sachkunde fiir das Tdten (§ 3 Abs. 1 Nr. 2 TierSchWVersV i.V. m. Anlage 1 Abschnitt 2 Tier 5chVersV)
liegt vor O Ja O Mein

Tierart/en & Totungsverfahren fiir die die Sachkunde vorliegt:

Die Richtigkeitder o.g. Angaben wird hiermit bestitigt.

Ort, Datum

Universitat Ulm, TFZ
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TierSchG > neugefaBit 2006, zuletzt gedndert 28.Juli 2014

§7 Abs. 1 Satz 3: Tierversuche dirfen nur von Personen geplant und durchgefiihrt werden,

die die dafur erforderlichen Kenntnisse und Féihigkeiten haben.

§7Abs. 2 Satz 1:Tierversuche im Sinne dieses Gesetzes sind Eingriffe oder Behandlungen

zu Versuchszwecken ...
§7a Abs. 1 Satz 1:Tierversuche diirfen nur durchgetiihrt werden, soweit sie zu einem der
>> verniinftiger Grund® im rechtlichen Sinn
§7a Abs.2 Satz 1: Bei der Entscheidung, ob ein Tierversuch unerlasslich ist, sowie bei der

Durchfﬁhrung von Tierversuchen sind folgende Grundsatze zu

beachten.....
>> Unerlasslichkeit®

@ Universitat Ulm, TFZ
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Ab Punkt 2: Inhalt desTierversuches

2.2 Rechtsgrundlage bei Anzeigen, z.B. Gewinnung von Geweben (nach Vorbehandlung),
Weiterbildung, ...

2.3.2. ff Wissenschaftlicher Hintergrund
* Rechtsgrundlage bei genehmigungspflichtigen TV ( §7a Abs.1)

* Wissenschaftliche Begriindung: Versuchszweck und Unerldsslichkeit,

Alternativmethoden moglich?, Stand der Wissenschaft/ Literaturrecherche, (eigene)
Vorarbeiten, ethische Vertretbarkeit (2.5)....

2.3.8ff Tiere
Art, Anzahl, Geschlecht
Herkunft der Tiere
Genetisch veranderte Linien:
IMMER: Anwendung der richtigen Nomenklatur
* bei belasteten Linien plus Anlage ,,AbschluB8berichte®

Angaben gemaB
§31 TjerSChVGI‘SV

Biometrische Planung plus Anlage +Blometrie* / biometrisches Gutachten

>> Tabellarische Darstellungsform uber alle Versuchsgruppen!

@ Universitat Ulm, TFZ
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2.4. Praktische Durchfﬁhrung

Ort: 1) Tierhaltung 2) Durchfithrungsort

* TFZ undTierhaltungsbereich pauschal (§11 Genehmigung liegt vor)
* ABER: Raume aullerhalb des TFZ im Einzelnen angeben!

>> Anschrift, Raumnummer

Dauer: Tierversuchsantrag/- Anzeige : max. 5 Jahre méglich

§4-Mitteilung: 3 Jahre

Art der Tierhaltung: entweder ausfiihrlich beschreiben oder ,wie am TFZ tiblich®

Hygienetiberwachung: entspr. FELASA Protokoll, keine pathogenen oder anderweitige
mikrobiell Erreger, die Einflu auf den vorgestellten TV nehmen

konnen.

@ Universitit Ulm, TFZ /




2.4.4 Eingriffe am Versuchstier:

Wo: ggf. Raume auBerhalb des TFZ
Haltungsform: wie am TFZ ublich

Hygiene, Hygienemanagement: s.o.

Eingriffe :

* Welcher (operativer) Eingriff ist an den Tieren vorgesehen?
* Wie vieleTiere sind vorgesehen? Begriindung fiir die Tierzahlen s.o. !
* Detaillierte Volumina: ggf. aut Tabelle der GV-SOLAS beziehen (gv-solas.de)
* Was wird am wachen, was am betaubten Tier durchgefiihrt?
* Welche Materialien UND
deren (toxischen, reizenden, ect.) Eigenschaften
* Narkoseregime

e Merke: Messungen am toten Tier im Text deutlich beschreibend trennen!

* Wie hoch ist die Schmerz-/StreB3-/Leidens-Belastung?
* am einzelnenTier und auch in den einzelnen Gruppen?
* Intensitat der Belastung? Hautigkeit? Addition ? Zeit-Dauer?
‘ * Schmerzlindernde/ Belastungsmindernde MaBnahmen?
A,

Universitat Ulm, TFZ
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2.4.4 Eingriffe am Versuchstier:

e Kontrolle und Versorgung nach Eingriff bzw. OP?

* postoperative Analgesie
* Ggf. versuchsspezifisch (1) Score Sheet zur objektiven (!)

Belastungsbeurteilung

* Abbruchkriterien festlegen: nachvollziehbar, realistisch, versuchsspezifisch

J Tétungsmethode und Sachkundenachweis

Definition ,,Abbruchkriterien®

% Voraussage, wann ein Versuchstier stirbt

= Festlegung eines Zeitpunktes, um die Belastung am Tier zu

beenden bzw. dasTier aus dem Versuch zu nehmen.

\ Universitat Ulm, TFZ




Ausnahmegenehmigung

Antrag auf Erteilung einer Ausnahmegenehmigung
nach § 16 Abs. 1 Satz & Tierschutz-Versuchstierverordnung (TierSchWersV)

Erforderliche Anlage: Personenbogen
Oer Unterzeichnende beantragt fir nachstehend aufgefiihte Person die

Genehmigung, folgende Eingriffe bzw. Behandlungen an Wirbeltieren im Rahmen des
Versuches Nr. [l und ggf. weiteren Versuchsvorhaben durchfiihren zu dirfen:

Mame, Vorname
Eingriffe oder Behandlungen, fir die die Ausnahmegenehmigung beantragt wird:®

Tierartien), an denen die 0.g. Eingriffe oder Behandlungen durchgefiihrt werden
sallen:

lch habe mich persénlich davon Gberzeugt, dass die oben benannte Person die
genannten Eingriffe, Behandlungen sachgerecht durchfiihren kann und dber die
gemdl Anlage 1 Abschnitt 3 TierSchVersV erforderlichen Kenntnisseund Fahigkeiten
verflgt.

Ortund Datum

Anschrift des Antragstellers

Unterschrift des Antragstellers
(Leiter des Wersuchswaorhabens)

Unterschrift desjenigen, fir den die
Ausnahmegenehmigung erteilt werden soll

Sichtvermerk des Tierschutzbeauftragten

Universitat Ulm, TFZ
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TierSchVersV > vom 01. August 2013, zuletzt geandert 31.August 2015

§16 Anforderungen an die Sachkunde /Kenntnisse und Fihigkeiten
§16 Abs. 1 Satz 1: Tierversuche an Wirbeltieren und Kopffii8ern diirfen nur

von Personen durchgefiihrt werden, die iber die Kenntnisse und

Fahigkeiten nach Anlage 1 Abschnitt 3 der TierSchVersV verfiigen.

>> Grundsatz | Unabhéangig von der berutlichen Qualifikation !

§16Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 u. 2:
Tierversuche = Eingriff(e) am Tier (Applikationen, Schwanzspitzenbiopsie, Blutprobe,
Ohrmarkierung...) diirfen nur von Personen mit abgeschlossenem naturwissenschaftlichen
Hochschulstudium, sofern (!) sie nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten

haben (z.B. versuchstierkundlicher Kurs),
oder Nr.3.

von Personen, die nachweislich im Rahmen einer abgeschlossenen Berufsausbildung
(Tierptleger, Biologielaborant, ....) die erforderlichen Kenntnisse und
Fahigkeiten erworben haben, durchgetiihrt werden.

§16 Abs. 1, Satz 5:

Die zustandige Behorde genehmigt Ausnahmen ..., wenn der Nachweis der erforderlichen

Kenntnisse und Féihigkeiten auf andere Weise erbracht ist.

> s. Formular ,,Ausnahmegenehmigung nach §16 Abs. 1 Satz 5 TierSchVersV*

@ betrifft alle Berufsgruppen auBerhalb o.g. Berufsgruppen bzw. Definition (MTA, CTA, ..)

/
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KF ierSchVersV > vom 01. August 2013, zuletzt geandert 31.August 2015

§17 Schmerzlinderung und Betaubung
§17 Abs. 2 Satz 1

Schmerzhafte Versuche an Wirbeltieren oder KopffﬁBern dirfen nur unter Narkose oder

lokaler Schmerzausschaltung (Betaubung) durchgefiihrt werden.
>> Grundsatz !

§17 Abs. 2 Satz 3
Die Betaubung/Narkose darf bei Wirbeltieren nur von einer Person, die die Voraussetzungen
des §7 Absatz 1 Satz 3 des Tierschutzgesetzes (s. auch Folie 4)

» -...dirfen nur von Personen geplant und durchgetiihrt werden, die die dafiir erforderlichen

Kenntnisse und Fahigkeiten haben.®
(z.B. Arzt, Tierarzt, Zahnarzt,Biologielaborant, sofern ,Narkose“Teil der Ausbildung war)
und des
§ 16 Absatz 1 Satz 2 erfullt
....durfen nur von Personen mit abgeschlossenem naturwissenschaftlichen

Hochschulstudium, sofern (!) sie nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fihigkeiten

haben (versuchstierkundlicher Kurs),  ..... vorgenommen werden.,

@ Die zustéindige Behorde genehmigt hier KEINE Ausnahmen !

711 ‘W] JeISIOATU /




TierSchVersV > vom 01. August 2013, zuletzt geandert 31. August 2015
§16 Anforderungen an die Sachkunde /Kenntnisse und Féihigkeiten

§16 Abs. 1 Satz 3 Nr.1 u. 2:

Tierversuche mit operativen Eingriffen an Wirbeltieren durfen nur von Personen mit einer

Weiterbildung im Anschluss an ein naturwissenschaftliches Hochschulstudium (inkl. Arzt,

Tierarzt, Zahnarzt), sofern sie nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben,

durchgetiihrt werden
(versuchstierkundlicher Kurs/Anzeige zur Aus-,Fort- u. Weiterbildung).

§16 Abs. 1, Satz 5:
Die zustandige Behorde genehmigt Ausnahmen ..., wenn der Nachweis der erforderlichen

Kenntnisse und Fahigkeiten auf andere Weise erbracht ist (Assistenz im TV oder speziell ein
TV zur Aus-, Fort- u. Weiter-bildung).

>> betrifft alle Berufsgruppen ohne naturwissenschaftliches Hochschulstudium
> s. Formular ,,Ausnahmegenehmigung nach §16 Abs. 1 Satz 5 TierSchVersV*

@ Universitat Ulm, TFZ
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Antrag auf Genehmigung eines Tierversuches bedeutet zusatzlich wird erforderlich:

* nichttechnische Projektbeschreibung (N'TP) >> individueller Onlinezugang

J Vorlage in der §15 Kommission am Regierungspréisidium

>> Antrag ohne personenbezogener Teil

Antrag auf Anderung oder Erweiterung eines TV—Antrages oder einer Anzeige

* Neu: entsprechendes Formular
* Behorde entscheidet bei Eingang, ob Anderung als Anzeige oder als
Genehmigungsverfahren behandelt wird mit entsprechend
schriftlicher Eingangsbestatigung
* Grundsatz: vor Beginn eines TV-Projektes oder einer Anderung IMMER
Zuschrift der Behorde (hier: RP-Tiibingen) abwarten

Universitat Ulm, TFZ




Nichttechnische Projektzusammenfassung: NTP

Bundesamt fir Risikobewertung (BfR) >> Onlinezugang: https: //www.animaltestinfo.de

* individueller Zugang mit Passwort
* prospektive Information zum TV
(Tierart, Zahl, Zweck, Nutzen, Belastung, 3R-MaBnahmen)
* Eine NTP-Nummer je Antrag
* Korrektur und Aktualisierung
* bis zur Genehmigung

®* bei Anderungsantréigen >> mit geénderter NTP-Nummer

* Zum Zwecke der Verotfentlichung im Internet !!
e Adressat der NTP ist die breite Offentlichkeit. Der Inhalt der NTPs
muss fiir den durchschnittlich informierten Burger verstandlich sein
(Kein Fachchinesisch !).

@ Universitat Ulm, TFZ




Totung zur Organentnahme: ,,§4—Mitteilung“

NEU: entsprechendes Formular

Universitat Ulm, TFZ




Mitteilung nach § 4 Abs. 3 TierSchG
(Totung von Tieren zu wissenschaftlichen Zwecken)

11
1.2
13

14

15
1.6
1.7
18

1.9

Name und Anschrift des Antragstellers sowie Tel.  -Nr. und E-Mail-Adresse
Bezeichnung des Vorhabens
Wissenschaftlich begriindete Darlegung der Unerlassl ichkeit des Vorhabens unter

Bericksichtigung des jeweiligen Standes der wissens chaftlichen Erkenntnisse ( §4 Abs. 3 Satz 1
i.V.m. 8 7a Abs. 2 Nr. 1 TierSchG)

Totungs- & ggf. Betdubungsverfahren

Das angegebene Totungsverfahren ist ein nach Anlage 2 TierSchVersV zulassiges Verfahren

Ja /Nein

Wenn Nein Begriindung

Tierart(en) & ggf. Genotyp (Angabe der Linie nac  h der internationalen Nomenklatur) sowie Alter &
Geschlecht der Tiere

Anzahl der Tiere und Begriindung der angegebenen Anza  hl

Bezugsquelle - Herkunft der Tiere

Ort der Versuchstierhaltung gemaf? 81 Abs. 1 TierSchVersV bzw. anderer nach §2 Abs. 1 Satz 3
TierSchVersV zulassiger Ort (z.B. bei Wildtieren)

Beginn (Datum) und voraussichtliche Dauer des Vo  rhabens

Universitat Ulm, TFZ
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2.1
211
212

liegen vor
2.2

221
2.2.2
liegen vor

2.3

23.1
23.2

Personen

Leiter des Vorhabens

Name und Anschrift

Nachweis der erforderlichen Kenntnisse und Fah  igkeiten

Versuchstierkundliche Kenntnisse gemaf3 § 3 Abs. 1 Nr. 2 TierSchVersV i.V.m. Anlage 1 Abschn. 2 TierSchVersV

Erfahrung mit dem angezeigten Toétungsverfahren bezogen auf die jeweilige/n Tierart/en

Gdf. Stellvertretender Leiter des Vorhabens (Opt  ionale Angabe)
Name und Anschrift

Nachweis der erforderlichen Kenntnisse und Fah  igkeiten
Versuchstierkundliche Kenntnisse gemaf3 § 3 Abs. 1 Nr. 2 TierSchVersV i.V.m. Anlage 1 Abschn. 2 TierSchVersV

Erfahrung mit dem angezeigten Toétungsverfahren bezogen auf die jeweilige/n Tierart/en

Sonstige Personen, die im Rahmen der Versuchsdur  chfiihrung Eingriffe oder

Behandlungen an Tieren vornehmen

Namen der Personen und deren jeweilige Tatigke it

Nachweis der erforderlichen Kenntnisse und Fah  igkeiten

Versuchstierkundliche Kenntnisse gemaf3 § 3 Abs. 1 Nr. 2 TierSchVersV i.V.m. Anlage 1 Abschn. 2 TierSchVersV
liegen flr

alle unter 2.3.1 genannten Personen vor

Ja/ Nein

Wenn Nein nahere Erlauterung fur alle unter 2.3.1 aufgefiihrten Personen (z.B. lediglich assistierende Téatigkeit)

Erfahrung der Personen mit dem angezeigten Tétungsverfahren bezogen auf die jeweilige/ n Tierart/en

3.

Mit der Unterschrift verpflichten sich der Leiter und - soweit benannt - sein Stellvertreter, die Verantwortung fiir die Einhaltung der

Vorschriften des Tierschutzgesetzes sowie der Tierschutz-Versuchstier-Verordnung zu iibernchmen sowie den Weisungen des Tierschutzbeauftragten Folge zu

leisten.

Gleichzeitig wird die Kenntnis des Tierschutzgesetzes und der Tierschutz-Versuchstierverordnung bestitigt. ‘

Ort und Datum

Sichtvermerk des Tierschutzbeauftragten der Einrichtung

Universitat Ulm, TFZ




http://www.uni-ulm.de/einrichtungen/tfz/service/antragsformulare.html

Service
2| Antragsformulare
2| pyrat
2| Universitdtsinterne Regularien
2| Gesetze und Verordnungen
2| Europaische Gesetzgebung
Vortrige & Kurse
Aufgaben
Tierschutzbeauftragte
Diagnostiklabor
Links

TFZ-interne Formulare:

E..

Verpaarungsauftrag

E..

Transgenblatt (neu)

E..

Untersuchungsauftrag (verschiedene Laboruntersuchungen)

E..

Hygienische Sanierung

E..

Formaldehydbegasung

E..

Tierbestellung
Tierbestellung MRT

E..

51 Eigenversand von Tieren durch Wissenschaftler

Antragsformulare als Download

Hier finden Sie die wichtigsten Formulare. Beachten Sie bitte, dass diese zu gegebenem
Anlass auch aktualisiert werden oder neu entwickelt werden.

ity Ubersicht der beim Regierungsprasidium einzureichenden Antragsunterlagen und
Kopienzahlen als pdf-Datei.

Antrag auf Genehmigung von Tierversuchen:

Bitte die Anzahl der in elektronischer Form eingereichten Publikationen auf max. 5
Publikationen pro Antrag zu beschrianken und die Dateien so zu komprimieren, dass
das Volumen/Antrag max. 3 MB nicht liberschreitet (1 CD). Bitte nicht in Papierform
einreichen.

—Dienicht-technische Projektzusamment assung ebentalls nor elektronisch auf die
selbe CO.

v Antrag "Tdtung fir wissenschaftliche Zwecke” (Organentnahme) Okt2013

it Antrag auf Genehmigung eines Tierversuches/Anzeige (TVA-TV-Anzeige RPT)
Maiz014

51 Anlage Formblatt biometrische Planung

1 Anlage Personenbogen Mai2014

51 Formular Ausnahmegenehmigung 516 TierSchVersV  Apr2014

Micht-technische Projekizusammenfassung (ntp), Formulare und Leitfaden:

Al Erstellung NTP iieber AnimalTestinfo (BfR)  NEU ab 08.06.2015

1 Michttechnische Projekizusammenfassung
& Leitfaden zur Erstellung

Genetisch veranderte Versuchstiere, Formulare und Erl3uterungen:
Anlage Abschlussbeurteilung genetisch veranderter Linien Apr2014
Spezieller Teil - Neugeborener Wurf Okt2014

Spezieller Teil - Wurf beim Absetzen 0Okt2014

Spezieller Teil Einzeltier Okt2014

Spezieller Teil Zuchtlinien Okt2014

Kriterien Belastungsbeurteilung des BfR  Okt2014
EU-Arbeitspapier

FEEEEE

E..
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