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Ethische Vertretbarkeit von Tierversuchert
Manfred Wolff 2

1. Einleitung

Im Antragsformulat wird die ethische Vertretbarkeit explizit iAntrag 2.5 erfragt. Die
Unterpunkte sin@.5.1 Die Abwéagung zwischeBelastungund Erkenntnisgewinn

2.5.2 im Falle schwerer Belastungen tierausragende Bedeutung der zu erwartenden
ErkenntnisDieser Nachweis der ethischen Vertretbarkeit fufdt a

TierSchG 87a, Abs. 2, Nr. 3:

Versuche an Wirbeltieren oder KopffulRern dirfenaunchgefuhrt werden, wenn die zu
erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schaden imitkrdnif den Versuchszweck ethisch
vertretbar sind.

sowie aufTierSchVerV §25:

(1) Tierversuche an Wirbeltieren oder Kopffii3ern, ddeden verwendeten Tieren zu
voraussichtlich langer anhaltenden oder sich widdéznden erheblichen Schmerzen
oder Leiden fuhren, durfen nur durchgefihrt werdeenn die angestrebten Ergebnisse
vermuten lassen, dass sie fur wesentliche Bed&gnsn Mensch und Tier einschliel3lich
der Losung wissenschaftlicher Probleme von hengeraler Bedeutung sein werden.

(2) Tierversuche nach Absatz 1 durfen nicht durchgefirerden, wenn die erheblichen
Schmerzen oder Leiden l&nger anhalten und niclmdgeit werden kénnen. Abweichend
von Satz 1 kann die zustandige Behorde die Durchifigheines Tierversuchs nach Satz 1
genehmigen, soweit die Voraussetzungen des Abdatpelegen und wissenschatftlich
begrindet dargelegt ist, dass die Durchfiihrung Tesversuchs wegen der Bedeutung
der angestrebten Erkenntnis unerlasslich ist.

Wie schon geéaul3ert, handelt es sich bei der etnis@krtretbarkeitAntrag 2.5) um eine
Abwagung zwischen ddelastung der Versuchstieegnerseits und der Bedeutung des
erwarteten Erkenntnisgewinasmdererseits. Die dafiir notwendigen Angaben zumsuth
sind dabei zum grof3ten Teil an anderer Stelle desgs bereits abgefragt. Einen Teil der
ethischen Entscheidung hat der Gesetzgeber deragssteller bereits abgenommen: die
Unerlasslichkeitdes Versuchs (TierSchG § 7a, Absatz (1)) ist om vorgeschrieben. Die
meisten Angaben zur Unerlasslichkeit, die im Antahgefragt werderAptrag 2.3), werden
auch bei der ethischen Abwagung, namlich bei desdhatzung der Bedeutung der zu
erwartenden Erkenntnis, herangezogen werden. Oegkak ich kurz auf diesen Punkt ein:

Unerlasslichkeit: Sie bedeutet, dass der Versuch fur den angestrEbkenntnisgewinn in
der vorgelegten Form unumgénglich notwendig, d#st lpeaktischdie einzig moégliche Art
fur den Erkenntnisgewinn idbas wiederum heif3t, dass unter anderem die sogtma8 R
explizit zur Beurteilung herangezogen werden missen

! Vortrag, gehalten auf einer Fortbildungsveranstajtder Universitat Ulm zum Thema ,Beantragung von
Tierversuchen“ am 6. 10. 2015

2 Prof. emer. Dr. Manfred Wolff, Mathematisches ittt Universitét Tiibingen, Tierschutzvertretedier §15-
Kommission seit deren Einrichtung 1986, e-mail: fmethwolff@uni-tuebingen.de

% Zugrunde gelegt wird das gegenwértige Antragsféamiles Regierungsprasidiums Tibingen, S. Anlage 2.
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Replacemen{Antrag 2.3.5): das Ergebnis l&sst sich nicht ohne Tiere oderemier
niedriger stehenden Tierart erreichen (z. B. Masisét Affen)Zu Ersatzmethoden gehoren
Versuche mit isolierten Organismen, mit Mikroorgamen, mit isolierten Zellen, mit
Computermodellen, usw. Es ist meist nicht nur eingige Alternative sondern eine
Kombination mehrerer solcher Methoden, die einevErsuch zu ersetzen vermogen.
Genaueres siehe z. B. Hirt/Maisack/Moritz: Tierszhasetz [T} §7, Randnr. 13.

Reduction(Antrag 2.3.8.2: Die geplante Tierzahl ist das Minimum, um zu eirgat
gesicherten Erkenntnisgewinn zu komntém. dies nachzuweisen, ist eine wissenschatftliche
biometrische Planung unbedingt notwendig, gegeliaherin Gutachten eines Fachmannes.
Auch fur Pilotversuche sollte eine vom Antragsstellnabhéngige kompetente Person eine
Fallzahlabschatzung liefern.

Refinement(Antrag 2.4 sowie noch einma&.3.5 Die unter 2.4 beschriebenen
Behandlungen etc. stellen die fur den Erkenntniggewinimal mdgliche Belastung dar. Es
lasst sich kein weniger belastender Versuch fisetieErkenntnisgewinn finden.

Unerlasslichkeit bedeutet aber auch, dass somgigdipruft wurde, dass dies Ergebnis oder
ein sehr nahe verwandtes nicht bereits bekan(fustkt2.3.7.2des Antrags). Besonders
heikel sind sogenannte Doppel- oder Wiederholungswbe. Hier ist die wissenschaftliche
Unerlasslichkeit besonders sorgfaltig zu begriirdefntrag 2.3.7.3.

2. Ethische Vertretbarkeit im eigentlichen Sinne.

Nachdem man im Antrag praktisch alle Angaben, dreethischen Beurteilung herangezogen
werden mussen, bereits gemacht hat, muss nun dwéding zwischen Belastung einerseits
und der Wichtigkeit der angestrebten Erkenntnisskegerseits erfolgen.

Belastung(Antrag 2.4.5: hier sind sowohl diélaltungsform(isoliert, Form der
Haltungsboxen oder —stélle, etc.) als auchBdibandlungsformereinschlief3lich von deren
Dauer, und dieBelastungvor, nach und zwischen den Behandlungen sowi&dsamtdauer
des Versuchs, bezogen auf ein Tier, zu berlckgeehtiHilfreich ist hierfir die Anlage VI
der Richtlinie 2010/63/EY) S. 44-47. Es ist wiinschenswert, sich auf diese b
Belastungseinschatzungenrplizitzu beziehen.

Dort ist die Einzelbelastung in drei Schweregradgeteilt: leicht (1), mittel (2) und schwer
(3). Der Gesamtbelastungsgrad des Versuchs ist das Maxider Belastungsgrade der
einzelnen VersuchsteilBas heilt: liefert auch nur ein einziger klein@rsuchsteil den
Belastungsgrad 3, wird der ganze Versuch so eiofjest

Nach der Erfahrung unserer, aber auch anderer Kesnonien wird die Belastung trotz der
ausfuihrlichen Liste des 0. g. Anhangs von Antradesh eheunterschatztDem sollte man
durch sorgfaltige Prufung bzw. durch Methoden delaBtungskontrolle und —minimierung

4 Ziffern in eckigen Klammern beziehen sich auf Hsraturverzeichnis am Ende des Artikels
® Anlage 1, s. a. http://eur-lex.europa.eu/LexUn@eexUriServ.do?uri=0J:L:2010:276:0033:0079:de:PDF
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einschliel3lich geeigneter Abbruchkriterien entgegemern. Ein Scoresheet ist immer
hilfreich.

Bedeutung des zu erwartenden Erkenntnisgewinise Einschatzung der Bedeutung des
Erkenntnisgewinnes ist dulRerst schwierig. Deshalbdie Angaben unter Antragsziffer3.3
und2.3.6s0 wichtig einschlief3lich einer informativen Liaurliste.

Um die Schwierigkeit der richtigen Einschatzung Bedeutung wenigstens partiell zu
uberwinden, hat die TVT [2] (zitiert nach [1], 8#eTSchG Randnr. 42) vorgeschlagen, auch
hier — wie bei den Belastungen — drei Grade eirtmefi; gering (1), mittel (2) und
herausragend (3). Ich wiirde stattdessen eher Jagazhergdnzende Forschung (1),
bedeutende Hauptforschung (2), hervorragende Fansgh(3).

Ich schildere die Einschatzung aus der PPaxis

Hervorragend (3)Die zu erwartende Erkenntnis wird mit hoher Wahesalchkeit einen
Durchbruch bei der Losung eines Forschungsproblemsanerkanntermal3en umfassender
Bedeutung darstellen, das wesentliche BedurfniseeMensch oder Tier betrifft. Das ist in
der Grundlagenforschung wesentlich schwerer fesgltes als in der angewandten
Forschung, bei der man zum Beispiel schwere Kratiheder Volksseuchen als
Forschungsprobleme von umfassender Bedeutung ankahg. Fir die Beurteilung in der
Grundlagenforschung sind natirlich EinschatzungerDd-G etc. hilfreich. Allerdings gibt es
selbst bei DFG-geforderter Forschung, die insge$acit bewertet wurde (z. B. SFB),
einzelne weniger wichtige Teile, so dass der Beaufgolche Forderung zwar einen
Anhaltspunkt fur die Bedeutung, aber auch nichtmhiefert.

Erganzend (1)Hier handelt es sich um ergdnzende und abrundentiduichungen. Die
Forschung wird durch solche Ergebnisse nicht mdidfpelbeeinflusst, aber doch u. U. durch
wichtige Details angereichert.

Bedeutend (2)Alles, was weder unter (1) noch (3) fallt, also zBeispiel gute
Mainstreamforschung.

Leider stellt man hier fest, dass der Antragssteléezu neigt, die Bedeutung seiner
Ergebnisse zliberschatzen

Abwagen: Fur eine erste Orientierung zur gerechten Abwagunag die folgende Tabelle
hilfreich sein:

® Die Einschatzung ist aufgrund meiner eigenen Eufadnim Wissenschaftsbetrieb (im Fach Mathemat#q a
mutatis mutandis) entstanden. Das erwahnte Metkdtiand mir nicht zur Verfigung.
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Belastung Gering (1) Mittel (2) Schwer (3)
Erkenntnisgewin
Ergéanzend (1) J/N N N
Bedeutend (2) J JIN N
Hervorragend (3) J J JIN

Dabei kann sich der Antragsteller anhand der Emangd das folgende Urteil bilden:

»~J"“ unproblematisch,

»,N“: der Versuch sollte noch einmal als ganzes dbeht werden,

»~J/IN“: der Versuch sollte insbesondere im Hinblaukf die Belastung noch einmal Giberdacht
werden.

Fur mich als Kommissionsmitglied deute ich die Beit soyorausgesetatie
Unerlasslichkeit ist im vollen Umfang (einschliefblider 3R) Giberzeugend nachgewiesen
(siehe Antragsabschnit3). Dabei muss ich als Vertreter des Tierschutzegeditende
Rechtslage selbstverstandlich beachten.

Dann entscheide ich meist so:

»~J": der Versuch kann nach geltendem Recht genethmegden,

~JIN“: sorgfaltigste Einzelprifung, Ruckfragen siwdhrscheinlich,

.N“: Der Antrag geht wahrscheinlich mit der Bittarzick, ihn noch einmal insbesondere im
Hinblick auf die Senkung der Belastung und auf nobg! Steigerung der Bedeutung hinzu
uberdenken.

Literatur

[1] Almut Hirt, Christoph Maisack, Johanna Moriterschutzgesetz — Kommentar: 1. Aufl.,
Franz Vahlen, Miinchen 2003

[2] Tierarztliche Vereinigung fur Tierschutz e. Wierkblatt Nr. 50 : Empfehlungen zur
ethischen Abwagung bei der Planung von Tierversufche

" Die dritte Auflage steht unmittelbar vor ihrer \3&entlichung. Die Ausfiihrungen zur Unerlésslictikeid zur
ethischen Abwagung werden dringend zur Lektiire ehiph.

8 Siehehttp://www.tierschutz-tvt.de/index.php?id=merkbteetc137 Das Merkblatt 50 wird zur Zeit dem
neuen Tierschutzgesetz angepasst.
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ANHANG VI

KLASSIFIZIERUNG DES SCHWEREGRADS DER VERFAHREN

Der Schweregrad eines Verfahrens wird nach dem ABswon Schmerzen, Leiden, Angsten oder dauerh&tteiden
festgelegt, die das einzelne Tier wahrend des Mesfes voraussichtlich empfindet bzw. erleidet.

Abschnitt I: Kategorien der Schweregrade
Keine Wiederherstellung der Lebensfunktion:

Verfahren, die ganzlich unter Vollnarkose durchbefiwerden, aus der das Tier nicht mehr erwachtdeve als keine
Wiederherstellung der Lebensfunktion® eingestuft.

Gering:

Verfahren, bei denen zu erwarten ist, dass siedbei Tieren kurzzeitig geringe Schmerzen, Leidenr diegste ver]
ursachen sowie Verfahren ohne wesentliche Beelmtigimg des Wohlergehens oder des AllgemeinzustdedsTiere
werden als ,gering” eingestuft.

Mittel:

\_(en‘ahren, bei denen zu erwarten ist, dass sieldeiTieren kurzzeitig mittelstarke Schmerzen, nsittevere Leiden oder
Angste oder lang anhaltende geringe Schmerzen saatuen sowie Verfahren, bei denen zu erwarterddsss sie eine
mittelschwere Beeintréachtigung des Wohlergehens ddg Allgemeinzustands der Tiere verursachen,emeeds ,mittel*
eingestuft.

Schwer:

Verfahren, bei denen zu erwarten ist, dass siedéei Tieren starke Schmerzen, schwere Leiden odgstdroder lang
anhaltende mittelstarke Schmerzen, mittelschweideheoder Angste verursachen sowie Verfahren, eeenl zu erwar
ten ist, dass sie eine schwere BeeintrachtigungVdeslergehens oder des Allgemeinzustands der Terersachen,
werden als ,schwer” eingestuft.

Abschnitt 1l: Zuordnungskriterien

Bei der Zuordnung zu der Kategorie des Schweregratigede Intervention oder Manipulation des Beira Rahmen
eines bestimmten Verfahrens zu bertcksichtigenb&gert auf den schwerwiegendsten Auswirkungenemesin ein!
zelnes Tier nach Anwendung aller geeigneten Veebesgstechniken ausgesetzt sein durfte.

Bei der Zuordnung eines Verfahrens zu einer bestennkategorie werden die Art des Verfahrens unc dReihe
weiterer Faktoren berlicksichtigt. Alle diese Faktosind auf Enzelfallbasis zu prifen.

Zu den mit dem Verfahren zusammenhangenden Fakggeledren:

— Art der Manipulation, Handhabung,

— Art des Schmerzes, des Leidens, der Angste oerdduerhaften Schadens, die durch das Verfahréer (Beriick
sichtigung aller Elemente) sowie dessen IntensBayer und Haufigkeit und die Anwendung mehrereshiéen
verursacht wird,

— kumulatives Leiden wahrend eines Verfahrens,

— Verhinderung naturlichen Verhaltens, einschl@fEinschrankungen bei Unterbringung, Haltung ufley&standards.

In Abschnitt lll sind Beispiele von Verfahren aufijert, die auf der Grundlage von allein mit der As Verfahrens
zusammenhangenden Faktoren den einzelnen Kategbeieischweregrade zugeordnet werden. Sie gebererdéen
Anhaltspunkt dafur, welche Klassifizierung fur eibestimmte Art von Verfahren am angemessensten. ware
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Fir die Zwecke der endgtiltigen Klassifizierung tesfahrens sind jedoch auch die folgenden zusheticaktoren, die
auf Einzelfallbasis bewertet werden, zu berickent

— Tierart und Genotyp,

— Entwicklungsgrad, Alter und Geschlecht des Tieres

— Erfahrung des Tieres im Hinblick auf das Verfahre

— tatsachlicher Schweregrad der vorherigen Verfahsefern das Tier nochmals verwendet werden soll,

— Methoden zur Verringerung oder Beseitigung vohnSerz, Leiden und Angst, einschlieRlich der Verbessy von
Unterbringung, der Haltung und der Pflegebedingonge

— mdglichst schmerzlose Endpunkte.

Abschnitt I

Beispiele fiir verschiedene Arten von Verfahren, ali¢ der Grundlage von mit der Art des Verfahrensammenhan
genden Faktoren den einzelnen Kategorien der Selgvegte zugeordnet werden.

1. Gering

a) Durchfuhrung einer Narkose mit Ausnahme von bisek zum alleinigen Zweck der Toétung;

b) Pharmakokinetische Studie, bei der eine einfigsis verabreicht wird und eine begrenzte Anzahi &t/
abnahmen durchgefiihrt wird (insgesamt < 10 % dessl&ufvolumens), wenn nicht zu erwarten ist, dgiss
Substanz nachweisbare nachteilige Auswirkungert;zeig

¢) Nichtinvasive bildgebende Verfahren bei TierenR MRI) mit entsprechender Sedierung oder Nagkos

d) Oberflachliche Verfahren z. B. Ohr- und Schwaopgbien, nichtoperative subkutane Implantation Winipum?(!
pen und Transpondern;

e) Anwendung externer Telemetriegerate, die dieeTeir geringfligig beeintrachtigen oder normalegkaiten und
normales Verhalten nur leicht einschranken;

f) Verabreichung von Substanzen auf subkutanemarmiskularem, intraperitonealem Weg, mit Magensaoutt
intravends in oberflachliche Blutgefalie, wobei 8igbstanz nur geringe Wirkung auf das Tier zeigt dad
Volumen auf die Art und Grof3e des Tieres abgestinstnt

g) Induktion von Tumoren oder spontanen Tumorea kdine nachweisbaren klinischen Auswirkungen hdbeB.
kleine subkutane nichtinvasive Kndtchen);

h) Zichtung von genetisch veranderten Tieren, beed ein Phanotyp mit nur geringen Auswirkungereznarten
ist;

i) Futterung mit modifizierter Nahrung, die nichérd gesamten Nahrstoffoedarf des Tieres deckt umddes zu
erwarten ist, dass sie geringe klinische Abnoridtalit wahrend des Zeitrahmens der Studie verursacht;

j) kurzfristiges (< 24 h) Ensperren in Stoffwedkéége;

k) Studien, bei denen das Tier kurzfristig von emitSozialpartnern getrennt wird, kurzfristige Haglwon erwachi
senen Ratten oder Mausen sozial lebender Stamrimzelkafigen;
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[) Modelle, bei denen Tiere schadlichen Reizen esedgt werden, die kurz zu geringem Schmerz, Leiger
Angsten filhren und die die Tiere erfolgreich vederi kénnen.

m) Eine Kombination oder Haufung der folgenden fBels kann die Klassifizierung ,gering* bedeuten:

i) Bewertung der Korperzusammensetzung durch michsive MaRnahmen und unter minimaler Einschran
kung;

i) Uberwachungs-EKG mit nichtinvasiven Methodeig Hei daran gewthnten Tieren zu minimaler oder iibe
haupt keiner Beeintrachtigung fuhrt;

i) Anwendung externer Telemetriegerate, die doaisgepasste Tiere nicht beeintrachtigen und n@ratig |
keiten und normales Verhalten nicht einschréankeriteti

iv) Zichtung genetisch veranderter Tiere, bei dekein klinisch nachweisbarer nachteiliger Phanatyperwar |
ten ist;

V) Zugabe von Inertmarkern in die Nahrung, um dénéeg durch den Verdauungstrakt zu verfolgen;
vi) Nahrungsentzug fur héchstens 24 h bei erwadmsdratten;
vii) Offener Feldversuch (Open Held Test)

2. Mittel

a) Haufige Verabreichung von Testsubstanzen, diBigedklinische Wirkung zeigen sowie Blutabnahmenl(>%
des zirkulierenden Blutvolumens) bei einem Tier \mdiem Bewusstsein innerhalb weniger Tage ohneiiviein |
ersatz;

b) Studien zur Ermittlung des Dosisbereichs mittakWirkung, Tests auf chronische Toxizitat/Karzjeoitat mit
nichtletalen Endpunkten;

c) chirurgische Eingriffe unter Volinarkose mit @ngessenen Schmerzmitteln, die mit postoperativem&zen,
Leiden oder Beeintrachtigung des Allgemeinzustagideergehen. Beispiele dafiir sind: Thorakotomi@ni¢to |
mie, Laparotomie, Orchidektomie, Lymphadenektoriigyroidektomie, orthopadische Chirurgie mit effe&ti
Stabilisierung und Wundversorgung, Organtranspiamtamit wirksamer Behandlung der Abstofl3ung, chgiur
sche Implantation von Kathetern oder biomediziresciGeraten (z. B. Telemetriesendern, Minipumpen.)usw

d) Modelle zur Induktion von Tumc_;_ren oder spontafemoren, bei denen zu erwarten ist, dass sie Istittke
Schmerzen oder mittelschwere Angste verursachen zadeiner mittelschweren Beeintrachtigung des radem
Verhaltens fiihren;

e) Bestrahlung oder Chemotherapie mit einer suéfetBosis oder mit einer sonst tddlichen Dosisp@ed mit
Wiederherstellung des Immunsystems. Es ist zu éemadass die nachteiligen Auswirkungen gering ouliéel’
schwer sind und kurzfristig auftreten (< 5 Tage);

f) Zuchtung von genetisch veréanderten Tieren, legied zu erwarten ist, dass sie nur zu einem Phaoiy
mittelschweren Auswirkungen fuhren;

g) Schaffung von genetisch veranderten Tieren dalgturgische Verfahren;

h) Verwendung von Stoffwechselkéfigen mit maRigerséhrankung der Bewegungsfreiheit Uber einen lamge
Zeitraum (bis zu funf Tagen);

i) Studien mit modifizierter Nahrung, die nicht dgesamten Nahrstoffbedarf des Tieres deckt uncelsttiwere
klinische Abnormalitdten wahrend des ZeitrahmernsSiedie verursachen dirfte;

j) Nahrungsentzug fir 48 h bei erwachsenen Ratten;

k) Hervorrufen von Hucht- und Ausweichreaktionemnn das Tier nicht flichten oder dem Reiz ausveeidkann,
und bei denen zu erwarten ist, dass sie zu mittelen Angsten filhren.
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3. Schwer

a) Toxizitatstests, bei denen der Tod der Endpusiktoder Todesfalle zu erwarten sind und schwemmidg
pathophysiologische Zustande herbeigefuhrt wer8eispielsweise Versuche zur Bestimmung der akutexi' T
zitat einer einzigen Dosis (sieche Versuchsleittiniier OECD);

b) Testen von Geraten, deren Versagen starke Szemeschwere Angste oder den Tod des Tieres vehesekann
(z. B. Herzunterstiitzungsgerate);

¢) Wirksamkeitstests von Impfstoffen, die durcheeidauerhafte Beeintrachtigung des Zustands degsTiend
fortschreitende zum Tode fihrende Krankheit mitglamdauernden mittelstarken Schmerzen, mittels@nwer
Angsten oder Leiden gekennzeichnet sind;

d) Bestrahlung oder Chemotherapie mit todlicheri®atine Wiederherstellung des Immunsystems odedéiNie
herstellung mit Erzeugung einer Graft-versus-Hasik®on;

e) Modelle mit Induktion von Tumoren oder spontarfiemoren, bei denen zu erwarten ist, dass sie feiriel
schreitende todliche Krankheit mit lang andauerndeittelstarkem Schmerz, mittelschweren Angsten adielen
verursachen. Beispielsweise Kachexie verursach@uodeore, invasive Knochentumore, metastasierendeofem
und Tumore, die bis zur Geschwirbildung belasserdeme

f) Chirurgische und andere Eingriffe bei Tierenamvolinarkose, bei denen zu erwarten ist, dazsistarken oder
dauerhaften mittelstarken postoperativen Schmerzemyeren oder dauerhaften mittelschweren postoysra
Leiden oder Angsten oder zu schwerer und dauerhBggintrachtigung des Allgemeinzustands der Tigheen,
Herbeiflihrung instabiler Frakturen, Thorakotomienetentsprechende Schmerzmittel oder Trauma zureHerb
fihrung multiplen Organversagens;

g) Organtransplantation, bei der zu erwarten iagsddie AbstoRung voraussichtlich zu schweren Angstder
Beeintrachtigung des Allgemeinzustands der Tietetfiz. B. Xenotransplantation);

h) Zichtung von Tieren mit genetischen Stérungendbnen zu erwarten ist, dass sie zu schwererdandrhafter
Beeintrachtigung des Allgemeinzustands fiihren,. Auhtington-Krankheit, Muskeldystrophie, Modell@ fchro
nische wiederkehrende Nervenentziindung;

i) Verwendung von Stoffwechselkéafigen mit schwekamschrankung der Bewegungsfreiheit Uber einen elésrg
Zeitraum;

j) Blektroschocks, denen das Tier nicht entgehemk@. B. um erlernte Hilflosigkeit herbeizufiihren)

k) Wolistandige Isolierung von geselligen Arten Bz Hunde und nichtmenschliche Primaten, Gber Engeitrdume;

[) Immobilisierungsstress zur Herbeifihrung von Blageschwiiren oder Herzversagen bei Ratten;

m) Versuche, bei denen Schwimmen oder kérperlichstrAngung erzwungen werden, mit Erschépfung ats |En
punkt.




2.2

2.3

23.1

23.2

2.3.3

Angaben zum Versuchsvorhaben

Bezeichnung des Versuchsvorhabens laut S. 1 des Ant  rags

Im Falle von Anzeigen: Rechtsgrundlage des Anze igeverfahrens

[ ] §8aAbs.1Nr. 1TierSchG; gesetzlich vorgeschrieben
[ ] §8aAbs.1Nr. 2 TierSchG; diagnostische MaRnahmen/Impfstoffpriifungen etc.

[] §8aAbs. 1 Nr. 3a TierSchG; Eingriffe und Behandlungen nach bereits erprobten Verfahren zur
Herstellung, Gewinnung, Aufbewahrung oder Vermehrung von Stoffen, Produkten oder
Organismen; nicht zu Versuchszwecken

[ ] §&8aAbs.1Nr. 3b TierSchG; Entnahmen - ganz oder teilweise - von Organen und Geweben
nach bereits erprobten Verfahren zu wissenschaftlichen/diagnostischen Zwecken; nicht zu
Versuchszwecken

[ ] §&8aAbs. 1Nr. 4 TierSchG; Eingriffe und Behandlungen nach erprobten Verfahren zu Aus-, Fort-
und Weiterbildungszwecken

[ ] §8aAbs. 3 TierSchG Versuche an ZehnfulRkrebsen

Im Falle von § 8a Abs. 1 Nr. 1 TierSchG (gesetzl. v orgeschriebene Tierversuche) -
Rechtsgrundlage der Genehmigungsfreiheit

Angaben zum wissenschaftlichen Hintergrund

Angabe des Zwecks des Versuchsvorhabens und w  issenschaftlich begriindete Darlegung,
dass dieser einem in 8§ 7a Abs. 1 TierSchG genannten  Zwecke zuzuordnen ist.

Die Untersuchungen sind unerlasslich zum / zur:

Grundlagenforschung

Vorbeugung, Erkennung oder Behandlung von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder
korperlichen Beschwerden bei Menschen und Tieren

Erkennen oder Beeinflussen physiologischer Zustédnde oder Funktionen bei Menschen oder
Tieren

Forderung des Wohlergehens von Tieren oder Verbesserung der Haltungsbedingungen von
landwirtschaftlichen Nutztieren

Schutz der Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des Wohlbefindens von Menschen oder
Tieren

Entwicklung und Herstellung sowie Priifung der Qualitat, Wirksamkeit oder Unbedenklichkeit von
Arzneimitteln, Lebensmitteln, Futtermitteln oder anderen Stoffen oder Produkten

Prifung von Stoffen oder Produkten auf ihre Wirksamkeit gegen Schadlinge

Forschung im Hinblick auf die Erhaltung der Arten

Aus-, Fort- oder Weiterbildung

oo o o o o odg

Gerichtsmedizinische Untersuchungen

Erlauterungen

Wissenschaftlich begriindete Darlegung der Une  rlasslichkeit des Versuchsvorhabens unter
Berlicksichtigung des jeweiligen Standes der wissens chaftlichen Erkenntnisse (§ 7a Abs. 2 Nr.
1 TierSchG; bitte Schliisselpublikation beifigen)
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2.3.4 Wissenschaftliche Erklarung, wie mit dem unter 2.4. 4.1 beschriebenen Versuchsaufbau die
wissenschaftliche Fragestellung (Hypothese) beantwo rtet werden kann

2.3.5 Wissenschaftlich begriindete Darlegung, dassd  er Versuchszweck nicht durch andere
Methoden oder Verfahren (z. B. Zellkulturen, isolie  rte Organe etc.) als den Tierversuch erreicht
werden kann (8§ 7a Abs. 2 Nr. 2 TierSchG)

2.3.6  Ggf. Darstellung der eigenen wissenschaftlich  en Vorarbeiten zum Thema des
Versuchsvorhabens (einschlieRlich der Angabe einer eigenen Schlisselpublikation, die dem
Antrag beigelegt werden sollte)

2.3.7 Ausschopfung zugéanglicher Informationsmdglich keiten (8§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1b TierSchG)

- Literaturverzeichnis s. Punkt 4 -
2.3.7.1 Welche Informationsméglichkeiten wurden gen  utzt?

Erlauterungen (z. B. Art der Recherche, verwendete Datenbanken)

Schliisselworter

Zeitpunkt der Recherche

Anzahl und Relevanz der Ergebnisse

2.1.7.2 Wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass das angestrebte Versuchsergebnis noch nicht
hinreichend bekannt ist

2.3.7.3 Handelt es sich um einen Doppel- oder Wiede rholungsversuch? (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1b
TierSchG)

[1Ja ] Nein

Wenn Ja, wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass die Uberpriifung bereits bekannter
Versuchsergebnisse durch das beantragte Versuchsvorhaben unerlésslich ist

2.3.8 Artund Anzahl der vorgesehenen Tiere (8§ 31 A bs. 1 Satz 2 Nr. 1c TierSchVersV)

2.3.8.1 Vorgesehene Tierarten, Alter, ggf. Gewicht, = Geschlecht und Begriindung fir die Wahl der
Tierart und des Geschlechts

2.3.8.2 Bei Verwendung genetisch veranderten Linien deren Bezeichnung nach der internationalen
Nomenklatur; Beschreibung der Linien und Begriindung fur die Verwendung

- bitte fur jede gernotyp-bedingt belastete Tierlinie ein Formblatt ,Abschlussbeurteilung genetisch veréanderter Zuchtlinien“
(Anlage 2) beifiigen

2.3.8.2 Vorgesehene Anzahl und Begrundung fur die A nzahl der Tiere einschlie3lich Angaben zur
biometrischen Planung (8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1c Ti  erSchVersV)
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- bitte Gutachten einer Statistikerin/eines Statistikers oder ein Formblatt zur biometrischen Planung (Anlage 3) fur jeden
Teilversuch beiftigen -

Tierart(en) Gesamttierzahl pro Tierart (inkl. Reser  vetiere)

Tabellarische Ubersicht tiber die Versuchs- und Kont rollgruppen

2.3.8.3 Herkunft der Tiere

Aus welcher/welchen Zucht/Zuchten (Name und Anschri ft) stammen die Tiere?

Handelt es sich um eigens fiir Tierversuche geziichte  te Tiere (88 19 bis 24 TierSchVersV)?

Ja[]

Nein; es handelt sich um

[] Landwirtschaftliche Nutztiere

[] Antrag auf Zulassung einer Ausnahme nach § 19 Abs. 1 Satz 2, § 20 Abs. 1 Satz 2 bzw. § 21
Satz 2 TierSchVersV wird hiermit gestellt

Erlauterungen

2.3.8.4 Die vorgesehenen Tiere wurden bereits in ei  nem Versuchsvorhaben im Sinne des § 18
TierSchVersV verwendet

[1Ja ] Nein

Wenn Ja, Beschreibung der Art, Dauer und Belastung der bislang erfolgten Eingriffe an den
betreffenden Tieren, Aktenzeichen und Angabe der zustandigen Behérde

- Im Falle der Verwendung von Primaten Ubernahmemeldungen beifiigen -

2.4 Angaben zur praktischen Durchfiihrung

2.4.1  Angabe von Ort, vorgesehenem Beginn (Datum) u  nd voraussichtlicher Dauer des
Versuchsvorhabens (8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 e TierS chVersV bzw. § 36 Abs. 1 Nr. 1
TierSchVersV)

Ort der Versuchstierhaltung mit Anschrift und Geb&u de-/Raumnummer

Ort der Versuchsdurchfihrung mit Anschrift und Geba ude-/Raumnummer

Beginn

Dauer

2.4.2 Vorgesehene Haltungsform (Tierzahl/Gruppe, Ei  nzelhaltung, KéfiggroRRe, ggf. Ausstattung und
kurze Begrindung
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2.4.3 Angaben zum Hygienemanagement

2.4.3.1 Beschreibung des Hygienestatus der Versuchs tiere/der Tierhaltung:

2.4.3.2 Beschreibung des Hygienemonitoring

2.4.3.3 Wurden in dem Tierhaltungsbereich aktuell O  rganismen nachgewiesen, die geman
Hygienemanagement nicht vorhanden sein sollen

] Ja ] Nein ] wurde nicht untersucht (bitte begriinden)

Wenn Ja

- Welche Organismen

- Inwieweit ist bekannt, ob diese die Versuchsergeb  nisse beeinflussen kdnnen?

- Welche MalRnahmen werden ergriffen, um eine Infekt  ion der Tiere fur das beantragte
Versuchsvorhaben mit den oben genannten Keimen zuv  erhindern?

2.4.4  Eingriffe

2.4.4.1 Beschreibung der praktischen Durchfilhrung a  ller Eingriffe und Behandlungen, bezogen auf die
jeweilige Versuchsgruppe in ihrer Art und Dauer und Berlcksichtigung des
Betaubungsverfahrens; detaillierte Darstellung samt licher Mal3Bhahmen mit zeitlichem Verlauf,

ggf. anhand einer Zeitachse (8§ 17i. V. m. 8 31 Abs . 1 Satz 2 Nr. 1d TierSchVersV)

2.4.4.2 Welche Eingriffe oder Behandlungen sollenu  nter Betdubung durchgefihrt werden und welche
Betaubungsverfahren sind dabei vorgesehen (§ 17 Tie  rSchVersV)?

2.4.4.3 Werden schmerzhafte Eingriffe ohne Betaubun g durchgefiihrt (§ 17 Abs. 2 TierSchVersV)?
[]Ja [] Nein

Wenn Ja Begriindung

2.4.4.4 Beschreibung und Begrindung von Malinahmen z  ur Schmerzlinderung bzw. deren Unterlassung
(8 17 TierSchVersV)

- Angaben nicht erforderlich fir Anzeigen nach § 8a Abs. 3 TierSchG (Versuche an ZehnfuR3krebsen) -

2.4.5 Beschreibung und Bewertung der Belastung (Intensita t und Dauer von Schmerzen, Leiden oder
Schéaden), Einstufung des Schweregrads gemal Anh. VI 1l der RL 2010/63/EU, bezogen auf die
jeweilige Tierart. In diesem Zusammenhang auch Dars  tellung genotyp-bedingter _ Belastungen
genetisch veranderter Tiere (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr.  2b TierSchVersV).

- unter Bezugnahme auf Punkt 2.2.2 (Haltung), Punkt 2.2.3 (Eingriffe) & ggf. Anlage 2 (Abschlussbeurt. genet. verand. Tiere) -
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2.4.6 Vorgesehene MaRnahmen und Kontrollen der Expe  rimentatoren bezlglich des
Gesundheitszustands der Tiere (Zeitpunkte, Haufigke it der Kontrollen, erhobene Parameter und
durchfihrende Personen)

2.4.7 Benennung konkreter, versuchsbedingt erforder licher Abbruchkriterien
(8 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1. d TierSchVersV) - bitte ggf. Anlage ,Score Sheet” beifiigen -

25 Ethische Vertretbarkeit des Versuchs

2.5.1 Wissenschaftlich begriindete Darlegung, dassd ie zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder
Schéaden der Versuchstiere im Hinblick auf den Versu  chszweck ethisch vertretbar sind (8 7a
Abs. 2 Nr. 3 TierSchG)

2.5.2 Beilanger anhaltenden oder sich wiederholend  en erheblichen Schmerzen oder Leiden
wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass das ang estrebte Versuchsergebnis vermutlich
fur wesentliche Bediirfnisse von Mensch oder Tier ei nschlieBlich der Lésung
wissenschaftlicher Probleme von hervorragender Bede utung ist (8 25 Abs. 1 & 2 TierSchVersV)

- Angaben nicht erforderlich fir Anzeigen nach 8§ 8a Abs. 3 TierSchG (Versuche an ZehnfuRkrebsen) -

2.6 Verfahren am Versuchsende (8§ 28 TierSchVersV)

2.6.1  Beabsichtigter Verbleib der Tiere

Totung wahrend des Versuchs bzw. vor Erwachen aus der Narkose
Totung nach einer Beobachtungszeit von

Weiterleben der Tiere ohne Beeintrachtigung des Wohlbefindens

OoOod

Weiterleben der Tiere mit vertretbarer Beeintrachtigung des Wohlbefindens

Die verbleibende vertretbare Beeintrachtigung ist zu beschreiben:

] Anderweitige Unterbringung nach § 10 TierSchVersV

Erlauterungen

2.6.2 Totungsverfahren (8 31 Abs. 1 Satz2 Nr. 1g T ierSchVersV)

3. Anonymisierung des Antrags

Ich verzichte auf eine Anonymisierung des Antrags []Ja [] Nein

-Im Falle einer gewuinschten Anonymisierung bitte die fir die Kommission vorgesehenen Unterlagen (Antragsformular ab Ziffer
2. und Anlagen Nr. 2., 3., 4. und 6.) in anonymisierter Form beifligen-

4, Literaturverzeichnis

5. Abkirzungsverzeichnis
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