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Rechtliche Grundlage fiir die Kommissionsarbeit:
§ 15 TierSchG

Auszug:

Die nach Landesrecht zustandigen Behorden berufen ... Kommissionen zur
Unterstltzung der zustandigen Behdrdenbei der Entscheidung tiber die
Genehmigungvon Tierversuchen.

Die Mehrheit der Kommissionsmitglieder muss die flur die Beurteilungvon
Tierversuchen erforderlichen Fachkenntnisse der Veterinarmedizin, der
Medizin oder einer naturwissenschaftlichen Fachrichtung haben. In die
Kommissionen sind auch Mitglieder zu berufen, die aus Vorschlagslisten der
Tierschutzorganisationen ausgewahltworden sind und auf Grund ihrer
Erfahrungen zur Beurteilungvon Tierschutzfragen geeignet sind; die Zahl
dieser Mitglieder muss ein Drittel der Kommissionsmitglieder betragen.

Die zustandige Behorde unterrichtet unverziglich die Kommission tiber
Antrage auf Genehmigungvon Versuchsvorhabenund gibtihr Gelegenheit, in

angemessener Frist Stellung zu nehmen.

rpt



Formliche Verpflichtung der Kommissionsmitglieder

enach Landesverwaltungsverfahrensgesetz (LVwWV{G) zur
gewissenhaften und unparteiischen Tatigkeit und zur
Verschwiegenheit

enach Verpflichtungsgesetz zur gewissenhaften Erfullung der
Obliegenheiten

rpt



Zusammenfassung durch das
RP

Anzahl der Tiere
Belastungsbeurteilung
Art der Eingriffe

Infos uber Vorabruckfragen

2 - Angaben-zum-Versuchsvorhaben
21 - Bezeichnung-des-Versuchsvorhabens-laut-S.-1-des-Antrags

Untersuchung-neuer-Regulatoren-der-Knochendichte-zur-Etablierung-neuer-Behandlungsstrategien-zur-
Bekampfung-der-Osteoporose. 7

T

2,240 Im-Falle-von-Anzeigen:-Rechtsgrundlage-des-Anzeigeverfahrens™

H [z §-8a-Abs.-1-Nr.-1-TierSchG;-gesetzlich-vorgeschrieben™
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Ca. 2 Wochen vor Einberufung
der Sitzung (alle 4 Wochen)
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Zusammensetzung der
Kommission

Die Mehrheit der Kommissionsmitglieder
muss die fur die Beurteilung von Tierversuchen
erforderlichen Fachkenntnisse der
Veterinarmedizin, der Medizin oder einer
naturwissenschaftlichen Fachrichtung haben.
In die Kommissionen sind auch Mitglieder zu
berufen, die aus Vorschlagslisten der
Tierschutzorganisationen ausgewahlt worden
sind und auf Grund ihrer Erfahrungen zur
Beurteilung von Tierschutzfragen geeignet
sind; die Zahl dieser Mitglieder muss ein
Drittel der Kommissionsmitglieder betragen.

4 Vertreter aus der Wissenschaft,
2 Vertreter der Tierschutzorganisationen

Expertise: Immunologie, Exp. Chirurgie, Neurobiologie, Endokrinologie, Statistik



Geschaftsordnung nach AVV

Die Kommission gibt sich selbst eine Geschaftsordnung, die u.a.
Folgendes bestimmt:

eMitglieder wahlen Vorsitzenden und Stellvertreter

e\orsitzender oder Geschaftsstelle laden ordentliche Mitglieder
nach Bedarf mit einer Frist von 14 Tagen zu Sitzungen

e|m Verhinderungsfall Ladung des jeweiligen Stellvertreters

*Es gelten §§ 88 bis 93 Landesverwaltungsverfahrensgesetz

eGenehmigungsbehorden nehmen Geschaftsfihrung der
Kommissionen wahr (= Geschaftsstelle am RP)

rpt



Anmerkung RP zu moéglichen Voten:

Mogliche Voten:

e/ustimmung

eEnthaltung

eAblehnung

eRiickfrage —=2> Modalitaten: ,Zustimmung vorbehaltl. Hinweis”
»elektronische Wiedervorlage”
,echte Wiedervorlage®
,Wiedervorlage mit Einladung”

Bei eigenen Versuchsvorhaben ...
ekein Stimmrecht des betroffenen Kommissionsmitglieds

e Abstimmung und auf Verlangen der tibrigen Mitglieder auch
Besprechung in Abwesenheit des Betroffenen

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

* Unerlasslichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zur
Erreichung der in § 7 Abs. 2 TierSchG aufgefiihrten Zwecke

eErreichbarkeit des verfolgten Zwecks durch Alternativmethoden

eEthische Vertretbarkeit der zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schaden im
Hinblick auf den Versuchszweck (,,Gliterabwagung®)

*Bei langer anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen oder
Leiden: Entscheidung ob die angestrebten Ergebnisse vermuten lassen, dass sie fiir
wesentliche Bediirfnisse von Mensch oder Tier einschlieBlich der Losung
wissenschaftlicher Probleme von hervorragender Bedeutung sein werden,

eVerwendungsmaoglichkeit sinnesphysiologisch niedriger entwickelter Tierarten

eBeschrankung von Tierzahlen sowie der den Tieren zugefligten Schmerzen, Leiden oder
Schaden auf das unerldssliche Mal3

rpt



2 - Angaben-zum-Versuchsvorhaben
21 - Bezeichnung-des-Versuchsvorhabens-laut-S.-1-des-Antrags—_£nd of Protected Section

Untersuchung-neuer-Regulatoren-der-Knochendichte-zur-Etablierung-neuer-Behandlungsstrategien-zur-
Bekampfung-der-Osteoporose. T

a Section Break (Continuous)

2.2 Im-Falle-von-Anzeigen:-Rechtsgrundlage-des-Anzeigeverfahrens™

H [z §-8a-Abs.-1:Nr.-1-TierSchG;-gesetzlich-vorgeschrieben
H = §-8a-Abs.-1-Nr.-2-TierSchG;-diagnostische-MaRnahmen/Impfstoffpriifungen-etc.™
& []o §-8a-Abs.-1-Nr.-3a-TierSchG;-Eingriffe-und -Behandlungen-nach-bereits-erprobten-Verfahren-zur-

Herstellung,-Gewinnung,-Aufbewahrung-oder-Vermehrung-von-Stoffen, -Produkten-oder-
Organismen;-nicht-zu-VersuchszweckenX

o ] §-8a-Abs.-1-Nr.-3b-TierSchG;-Entnahmen---ganz-oder-teilweise --von-Organen-und-Geweben-
nach-bereits-erprobten-Verfahren-zu-wissenschaftlichen/diagnostischen-Zwecken;-nicht-zu-
VersuchszweckenX

H [ §-8a-Abs.-1-Nr.-4-TierSchG; Eingriffe -und-Behandlungen-nach-erprobten-Verfahren-zu-Aus-, -Fort--
und-WeiterbildungszweckenX

o []o §-8a-Abs.-3-TierSchGVersuche-an-ZehnfulRkrebsen™

Im-Falle-von-§-8a-Abs.-1-Nr.-1-TierSchG-(gesetzl.-vorgeschriebene-Tierversuche)---
RechtsgrundIage-der-Genehmigungsfreiheif End of Protected Section
a Section Break (Continuous)

232  Angaben-zum-wissenschaftlichen-Hintergrund™



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

* Unerlasslichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zur
Erreichung der in § 7 Abs. 2 TierSchG aufgefiihrten Zwecke

2.3.3 —» Wissenschaftlich-begriindete-Darlegung-der-Unerlasslichkeit-des-Versuchsvorhabens-unter-
Beriicksichtigung-des-jeweiligen-Standes-der-wissenschaftlichen- Erkenntmsse (§-7a-Abs.-2-Nr.-
1-TierSchG;-bitte-Schliisselpublikation-beifiigen)— rndofprot 0

Eine-verstarkt-alternde-Bevolkerung-und-die-damit-verbundene-Zunahme-von-altersbedingten-Erkrankungen-
sind- eine- Herausforderung- unserer- Gesellschaft.- Alters-Osteoporose- betrifft- bereits- heute- 7,8- Millionen-
Menschen- Gber- 50- Jahren.- Das- erhéhte- Fraktur-Risiko- und- die- daraus- resultierende- Immobilitat- und- die-
Anzahl- der- Pflegestufe-Falle- wird- sich- in- naher- Zukunft- vervielfachen- (Quelle:- http://www.osteoporose-
spritze.de/zahlenfakten.html).- Comorbiditaten,- die- im- Alter- akkumulieren,- wie- chronisch- entzundliche-
Erkrankungen- tragen- zusatzlich- zum- Knochenverlust- bei- (Immun- Ageing- 2005, 2:14).- Die- gangige-
Behandlungen- von- chronischen- Erkrankungen- durch- Corticosteroide- (Glucocorticoide): erhoht- die-
Altersosteoporose- zusatzlich,- da- Glucocorticoide- in- Langzeitanwendung- selbst- bei- jungen- Menschen-
Osteoporose- auslésen.- Glucocorticoid-induzierte- Osteoporose- (GlO)- gehort- zur- haufigsten- sekundaren-
Osteoporose- und- hat- mit- der- Altersosteoporose: gemeinsam,- dass- sie- von- einer- Verlangsamung- des-
Knochenumbaus-gekennzeichnet-ist,-d.h.-eine-starke-Verminderung-der-Knochenbildung-bei-gleichbleibender-
Knochenresorption.-Die-bisherigen-Behandlungsformen-der-Osteoporose-zielen-vor-allem-auf-eine-Hemmung-
des-Knochenabbaus-durch-Knochenresorbierende-Osteoclasten.-Dies-ist-vor-allem-bei-der-Ostrogen-Ersatz-
Therapie-und-der- Behandlung- mit-Bisphosphonaten-der-Fall.- Die-Wirkung- ist,- dass- sich-der- Knochenabbau-
andert,-sich-aber-leider-der-Knochenaufbau-nicht-verbessert-und-der-Knochen-nicht-dynamisch-auf-veranderte-
Belastungen- reagiert- und- die- Stabilitat- eines- gesunden- Knochens- nicht- erreicht.- Dies- konnte- durch-
Medikamente-gelingen,-die-gezielt-den-Knochenaufbau-durch-die-Knochen-bildenden-Zellen, -die-Osteoblasten-
und- die- daraus- abgeleiteten- Osteozyten,- foérdern.- Die- Erhaltung- einer- einwandfreiem- Funktion- der-
knochenbildenden-Osteoblasten-und-der-Knochenintegritét- kontrollierenden-Osteozyten-ist-daher- Ziel-
neuer-Behandlungsstrategien.- T

Insbesondere- die- Fahigkeit,- von- mesenchymalen- Stamm-- und- Vorlauferzellen- in- funktionierende- rpt
Osteoblasten-und- Osteozyten- zu- differenzieren,-ist-wahrend- der- Altersosteoporose-und-GIO- gestort.- Die-
Identifizierung- von- molekularen- Mechanismen,- von- neuen- Faktoren- und- vor- allem- Substanzen,- die- die-



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

* Unerlasslichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zur
Erreichung der in § 7 Abs. 2 TierSchG aufgefiihrten Zwecke

2.3.3 —» Wissenschaftlich-begriindete-Darlegung-der-Unerlasslichi

Beriicksichtigung-des-jeweiligen-Standes-der-wissenscha SIRNA
1-TierSchG;-bitte-Schliisselpublikation-beifiigen)— against
Suppressor

Eine-verstarkt-alternde-Bevolkerung-und-die-damit-verbundene-Zun
sind- eine- Herausforderung- unserer- Gesellschaft.- Alters-Osteopor
Menschen- Gber- 50- Jahren.- Das- erhéhte- Fraktur-Risiko- und- die- d

Anzahl- der- Pflegestufe-Falle- wird- sich- in- naher- Zukunft- vervielf e
spritze.de/zahlenfakten.html).- Comorbiditaten,- die- im- Alter- akku L‘S — (® > — L
Erkrankungen- tragen- zuséatzlich- zum- Knochenverlust: bei- (Immi ' . -

Behandlungen- von- chronischen- Erkrankungen- durch- Corticos Osteoprogenitor Maturing Osteoblast Osteocyte

Altersosteoporose- zusatzlich,- da- Glucocorticoide- in- Langzeitanw
Osteoporose- auslésen.- Glucocorticoid-induzierte- Osteoporose- (!

Osteoporose- und- hat- mit- der- Altersosteoporose: gemeinsam,- da SiRNA "
Knochenumbaus-gekennzeichnet-ist,-d.h.-eine-starke-Verminderung- against .
Knochenresorptlon.-Dle-b|sher|gen-Behand_lungsformen-der-Osteopo_| Low ELF  Activator  strong ELF
des-Knochenabbaus-durch-Knochenresorbierende-Osteoclasten.-Di s g
Activity Activity

Therapie-und-der- Behandlung- mit-Bisphosphonaten-der-Fall.-Die-W
andert,-sich-aber-leider-der-Knochenaufbau-nicht-verbessert-und-der-Knochen-nicht-dynamisch-auf-veranderte-

Belastungen- reagiert- und- die- Stabilitat- eines- gesunden- Knochens- nicht- erreicht.- Dies- konnte- durch-
Medikamente-gelingen,-die-gezielt-den-Knochenaufbau-durch-die-Knochen-bildenden-Zellen, -die-Osteoblasten-

und- die- daraus- abgeleiteten- Osteozyten,- foérdern.- Die- Erhaltung- einer- einwandfreiem- Funktion- der-
knochenbildenden-Osteoblasten-und-der-Knochenintegritét- kontrollierenden-Osteozyten-ist-daher- Ziel-
neuer-Behandlungsstrategien.- T

Insbesondere- die- Fahigkeit,- von- mesenchymalen- Stamm-- und- Vorlauferzellen- in- funktionierende- rpt
Osteoblasten-und- Osteozyten- zu- differenzieren,-ist-wahrend- der- Altersosteoporose-und-GIO- gestort.- Die-

Identifizierung- von- molekularen- Mechanismen,- von- neuen- Faktoren- und- vor- allem- Substanzen,- die- die-



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

* Unerlasslichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zur
Erreichung der in § 7 Abs. 2 TierSchG aufgefiihrten Zwecke

« KURZ UND PRAZISE: Verstandlich fir den
Wissenschaftlichen Laien

* Verwendung einfacher Abbildungen; Schemata

* Beziehen Sie Informationen nicht auf fruhere Antrage

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

eErreichbarkeit des verfolgten Zwecks durch Alternativmethoden

Erwahnen Sie lhre Alternativ-Methoden und ihre Limitationen:

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

eEthische Vertretbarkeit der zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schaden im
Hinblick auf den Versuchszweck (,,Gliterabwagung®)

Spezifisch fur lhr Vorhaben

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

*Bei langer anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen oder
Leiden: Entscheidung ob die angestrebten Ergebnisse vermuten lassen, dass sie fiir
wesentliche Bediirfnisse von Mensch oder Tier einschlieBlich der Losung
wissenschaftlicher Probleme von hervorragender Bedeutung sein werden,

Wir sind keine DFG (d.h. keine wissenschaftl. Beurteilung);
ABER die hervorragende Bedeutung muss plausibel und
deutlich dargelegt werden.

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

eBeschrankung von Tierzahlen sowie der den Tieren zugefiigten Schmerzen, Leiden oder
Schaden auf das unerldssliche Mal3

 Fallzahlplanung

* Durchfuhrung

« Belastung:

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

eBeschrankung von Tierzahlen sowie der den Tieren zugefligten Schmerzen, Leiden oder
Schaden auf das unerlassliche MaR3

» Fallzahlplanung
Biometrie (Rechtfertigung der Gruppengrofen mit
Stat. Verfahren)

Schreiben Sie uberschaubare Tabellen fur das
Gruppen-Design und die Berechnung der Gesamttierzahl

Zahlen mussen stimmig sein mit dem Stastischen
Gutachten!

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

eBeschrankung von Tierzahlen sowie der den Tieren zugefligten Schmerzen, Leiden oder
Schaden auf das unerlassliche MaR3

» Fallzahlplanung
Biometrie (Rechtfertigung der Gruppengrofen mit

Stat. Verfahren)

Schreiben Sie uberschaubare Tabellen fur das
Gruppen-Design und die Berechnung der Gesamttierzahl

Zahlen mussen stimmig sein mit dem Stastischen
Gutachten!

Abgestufte Verfahren ! rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

eBeschrankung von Tierzahlen sowie der den Tieren zugefiigten Schmerzen, Leiden oder
Schaden auf das unerldssliche Mal3

 Fallzahlplanung
Biometrische Planung; uberschaubar und nachvoll-

ziehbar

* Durchfuhrung
(was passiert dem individuellen Tier)

« Belastung:
Wie schatzen Sie die Belastung ein?

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

eBeschrankung von Tierzahlen sowie der den Tieren zugefligten Schmerzen, Leiden oder
Schaden auf das unerlassliche MaR3

e Durchfuhrung
(was passiert dem individuellen Tier)

* (Genaueste Beschreibung

 Erganzung mit
Schaubildern

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

eBeschrankung von Tierzahlen sowie der den Tieren zugefligten Schmerzen, Leiden oder
Schaden auf das unerldssliche Mal3

« Belastung:
Wie schatzen Sie die Belastung ein?
Seien Sie ehrlich.

 Abbruchkriterien
e Scoresheet

rpt



Aufgaben der Kommission gemal3 AVV TierSchG

Unterstiitzung der zustandigen Genehmigungsbehorde bei der Entscheidung
uber die Genehmigung.

Stellungnahme insbesondere zu:

eBeschrankung von Tierzahlen sowie der den Tieren zugefiigten Schmerzen, Leiden oder
Schaden auf das unerldssliche Mal3

 Fallzahlplanung
Biometrische Planung; uberschaubar und nachvoll-

ziehbar

* Durchfuhrung
(was passiert dem individuellen Tier)

« Belastung:
Wie schatzen Sie die Belastung ein?
Seien Sie ehrlich.  Abbruchkriterien

t
e Scoresheet P



Ablauf des Genehmigungsverfahrens
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Ruickfragen

. ,Zustimmung vorbehaltl. Hinweis”
,elektronische Wiedervorlage“
,echte Wiedervorlage
JWiedervorlage mit Einladung”

Grunde fur Ruckfragen:
« Manchmal hat die Kommission es nicht verstanden
« Ruckfragen ob 3Rs noch verbessert werden konnen

rpt



Take Home Message

* Machen Sie es den
Kommissionsmitgliedern so einfach wie
moglich (self-explaining, concise,
explanatory graphics, clear design) =
Silbertablett

» Argern Sie sich nicht Gber Riickfragen
* Eine Einladung ist keine Strafe.






