[ ] Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach § 8 Abs. 1
des Tierschutzgesetzes”

[ ] Anzeige von Tierversuchen an Wirbeltieren, KopffiiBern oder ZehnfuRkrebsen

Antrag als Original, zusétzlich 6 Kopien des Antrags und der Stellungnahme des Tierschutzbeauftragten inkl.
Anlagen einreichen. Die Nichttechnische Projektzusammenfassung (NTP) reicht in einer Ausfertigung! Bitte
beachten Sie, dass bei Anderung oder Erweiterung des Versuchsvorhabens, z.B. die Tierzahl, Belastung etc.
betreffend, auch die NTP entsprechend aktualisiert werden muss. Kursiv geschriebene, griine Textteile sind
Erlduterungen und sollen lediglich eine Hilfe zum Ausfiillen sein. Bitte I6schen Sie diese Texte, sofern Sie nicht
das Leerformular benutzen méchten, bei der Bearbeitung bzw. vor Abgabe lhres Antrages. Hinweise bitte nicht
mit ausdrucken.

Antragsteller:

Muss eine juristische (Einrichtung/ Firma unter Angabe einer realen Person als Ansprechpartner) oder eine
reale Person sein, bspw.:

(Titel) Name

Institut, ggf. Stellung (Institutsleiter, Direktor) Abteilung

Adresse

Der Antragsteller ist Inhaber der Genehmigung und Adressat jeglicher Korrespondenz.
Antrag und evtl. Anderungsantrége sind vom Antragsteller zu unterschreiben.

Telefon: Telefax: E-Mail:

Vorwahl/ Nummer Vorwahl/ Nummer keine Private E-Mail-Adresse verwenden

Verbindliche Rechnungsadresse/-anschrift:

Hier bitte die Adresse angeben, an welche die Geblihrenbescheide gesandt werden — respektive, die Anschrift
(g99fs. Abteilung), die die Zahlung der Geblihr sicherstellt. Wir betrachten diese Adresse als verbindlich. Kommt
es zu Stornierungen a. G. falscher Angaben lhrerseits, gehen die Stornogebtihren des LANUV zu lhren Lasten.

Verantwortliche Leiterin/verantwortlicher Leiter des Vorhabens:

(Titel) Name

Der/ Die Leiter/in tragt die rechtliche Verantwortung fiir das Tierversuchsvorhaben, insbesondere dafiir, dass
nur genehmigte Eingriffe und Handlungen durch hinreichend qualifiziertes Personal im Sinne des Antrages an
den erlaubten Tierarten mit der genehmigten Tieranzahl durchgefiihrt werden (s. § 30 der TierSchVersV).
Er/ Sie wird im Falle eines Verstol3es gegen das Tierschutzgesetz bei der Durchfiihrung von Versuchen im
Rahmen des Versuchsvorhabens zur Verantwortung gezogen. Vorausgesetzt wird die Kenntnis der
einschlagigen tierschutzrechtlichen Vorschriften.

Qualifikationen siehe: 2.1.1

Dienstliche Anschrift (StraBe, Haus-Nr., Postleitzahl, Ort)

Abteilung/ Fakultat/ Universitét oder Firma, StralBe 123, 12345 Ort

Telefon: Telefax: E-Mail:

Vorwahl/ Nummer Vorwahl/ Nummer keine Private E-Mail-Adresse verwenden

Stellvertretende Leiterin/stellvertretender Leiter des Vorhabens:

(Titel) Name
Gleiche geforderte Qualifikation und im Vertretungsfall die gleiche Verantwortung wie der/ die Versuchsleiter/in
Qualifikationen siehe 2.1.2

Dienstliche Anschrift (StraBe, Haus-Nr., Postleitzahl, Ort)

Abteilung/Fakultat/Universitdt oder Firma, Stral8e 123, 12345 Ort

Telefon: Telefax: E-Mail:

Vorwahl/ Nummer Vorwahl/ Nummer keine Private E-Mail-Adresse verwenden

Aplle Paragraphenangaben beziehen sich auf das Tierschutzgesetz (TierSchG) bzw. die Tierschutz-Versuchstierverordnung
(TierSchVersV) in der jeweils geltenden Fassung



Anlagen:

Projektzusammenfassung (§ 31 Abs. 2 i. V. m. § 41 Abs. 1 TierSchVersV; nicht erforderlich bei Anzeigen; die
Zusammenfassung ist mit dem Formular und zuséatzlich mit der ID Nummer des BfR vorzulegen

B https://www.animaltestinfo.de/
Die Projektzusammenfassung wird auf dem Server des BfR (Bundesinstitut fiir Risikobewertung
https.//www.animaltestinfo.de/) erstellt und in ausgedruckter Form mit dem Antrag eingereicht
(mit Ubermittlung der BfR-ID-Nr.)

2. Glossar der im Text verwendeten Abkirzungen und ggf. spezifischen Fachausdriicke

3. Liste der Literaturzitate (falls nicht im Text eingearbeitet) (s. Punkt 1.1.2)

4. ggf. Formblatt ,Abschlussbeurteilung genetisch veranderter Zuchtlinien® (s. Punkt 1.1.5.1)

5. ggf. Formblatt ,Wiederholte Verwendung von Primaten*

6. Belastungstabelle (s. Punkt 1.2.9) Die Beiftigung einer Belastungstabelle ist nicht erforderlich.

7. Score Sheet (s. Punkt 1.2.10)

8. Aufzeichnungsmuster nach § 9 Abs. 5 TierSchG (s. Punkt 1.2.11)

9. ggf. Personenbdgen
10. ggf. Formblatter ,Angaben zur Biometrischen Planung*
11. Statistisches Gutachten [ ] vorhanden ] nicht vorhanden
12. Sonstige: (bspw. Medikationsliste, etc.)

Auf Vollsténdigkeit achten!!! Fehlende Unterlagen werden nachgefordert. Die Frist bis zur Entscheidung
liber den Antrag z&hlt erst ab Vorliegen aller gemal § 31 der TierSchVersV erforderlichen Angaben.

Dem Antrag ist gemél3 § 31 Abs. 2 TierSchVersV eine Projektzusammenfassung (NTP) beizufiigen. Diese
muss die folgenden Angaben geméal3 § 41 Abs. 1 TierSchVersV enthalten:

. den Versuchszweck,

. den zu erwartende Nutzen,

. die zu erwartenden Schmerzen, Leiden und Schéden,

. die Tierarten und Tierzahlen sowie die Erfiillung der Anforderungen des § 7 Abs. 1 Satz 2 TierSchG
(unerléssliches Mal3, Unerldsslichkeit der Belastung) und des § 7a Abs. 2 Nr. 2 (Alternativmethoden),
Nr. 4 (Unerlasslichkeit der Belastung) und Nr. 5 (sinnesphysiologische Entwicklungsstufe) des
Tierschutzgesetzes.

Nach Erhalt des Genehmigungsbescheides ist vom Antragsteller zu priifen, ob die NTP im Sinne der
Genehmigung ggf. zu korrigieren ist. Die Richtigkeit der NTP ist dem LANUV mitzuteilen, damit diese vom
LANUYV freigeschaltet werden kann.

Bei Zuchtrahmen- und Generierungsantrégen ist es notwendig, dem Grundantrag einen Einzelantrag (z.B.
fuir die Zucht einer phénotypisch belasteten Tierlinie) beizufiigen. Fiir die Zucht bzw. bei der Generierung
Jjeder weiteren Linie gelten die im Folgenden aufgefiihrten Bedingungen gleichlautend.

Folgende Vorgaben sind zu beachten:

1. Die beabsichtigte Zucht/ Generierung jeder Linie ist dem LANUV Uber einen Einzelantrag zum

Grundantrag unter Angabe folgender Parameter einzureichen:

a. Bezeichnung der Linie einschliellich der internen Kurzbezeichnung (die einzelnen Linien/
Einzelantrdge sind hierbei mit einer fortlaufenden Nummer zu versehen).

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

c. Wissenschatftlich begriindete Darlegung der Unerldsslichkeit des Versuchsvorhabens und
damit Angaben zum Zweck der Generierung der gentechnisch verédnderten Mauslinie unter
Berticksichtigung des jeweiligen Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse und unter
Angabe von Literaturverweisen (§7a Abs. 2 Nr. 1 TierschG i.V.m. §31 TierSchVersV).

d. Wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass der Versuchszweck nicht durch andere
Methoden oder Verfahren als den Tierversuch erreicht werden kann (§ 7a Abs. 2 Nr. 2
TierschG).

e. Ausschépfung zugénglicher Informationsméglichkeiten (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 b TierschG).

f.  Wissenschatftlich begriindete Darlequng, dass das angestrebte Versuchsergebnis noch nicht
hinreichend bekannt ist.
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g. Beschreibung der Linie:

Angabe der Ausgangslinien,

die jeweils fiir die einzelnen Schritte der Zucht/ Generierung benétigte Tieranzahl,

die erwartete Belastung der Nachkommen (Phénotyp) bis einschliellich der Zucht/
Generation in der die potentielle Belastung maximal ausgepragt wird,

bei konditionalen und induzierbaren Systemen ist dariiber hinaus eine prospektive
potentielle Belastungseinschdtzung nach phénotypischer Ausprdgung der genetischen
Modifikation vorzunehmen,

die geplante Verwendung der Nachkommen (ggf. unter Nennung eines Aktenzeichens)
sowie

Beginn und voraussichtliche Dauer des Einzelvorhabens.

2. Mit der Generierung resp. Zucht resp. Analyse darf erst nach Erhalt der entsprechenden
Teilgenehmigung begonnen werden.

3. Nach der Generierung einer Linie ist dem LANUV in Abstimmung mit dem Tierschutzbeauftragten
unverzliglich ein Bericht vorzulegen, aus dem die Belastung der Nachkommen (Phé&notyp)
ersichtlich ist. Sofern bereits Founder oder junge Tiere der F1-Generation an die Abnehmer
libergeben werden, ist sicherzustellen, dass auch fiir diese Tiere eine Riickmeldung beziiglich der
Belastung erfolgt.
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Angaben zum Versuchsvorhaben

Bezeichnung des Versuchsvorhabens ‘ A)

Die Bezeichnung des Vorhabens sollte méglichst knapp, prdgnant und eindeutig formuliert sein.

Kurzbezeichnung:

stichwortartig

Im Falle von Anzeigen: Rechtsgrundlage des Anzeigeverfahrens

[] |§ 6 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 TierSchG Organ-/Gewebsentnahme zu anderen als wissenschaftlichen
Zwecken

[] | Nicht genehmigungspflichtige Tierversuche — in Verbindung mit:

[]§ 8a Abs. 1 Nr. 1 TierSchG; gesetzlich vorgeschrieben

[ ] § 8a Abs. 1 Nr. 2 TierSchG; diagnostische MaRnahmen (z.B. Organ-/Gewebeentnahme zur
Genotypisierung)/ Chargenprifungen, etc.

[]§ 8a Abs. 3 TierSchG; Versuche an ZehnfuRkrebsen

[] | §8aAbs. 1 Nr. 3a TierSchG; Eingriffe und Behandlungen zur Gewinnung/Vermehrung von Stoffen,
Produkten oder Organismen

[] § 8a Abs. 1 Nr. 3b TierSchG; Organ-/ Gewebsentnahme zu wissenschaftlichen/ diagnostischen
Zwecken

[] |§ 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG; Eingriffe und Behandlungen zur Aus- Fort und Weiterbildung

Im Falle von § 8a Abs. 1 Nr. 1 TierSchG: Rechtsgrundlage der Genehmigungsfreiheit:

1.1

Angaben zum wissenschaftlichen Hintergrund

111

Angabe des Zwecks des Versuchsvorhabens und wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass
dieses einem in § 7a Abs. 1 TierSchG genannten Zwecke zuzuordnen ist.

Die Untersuchungen sind unerlasslich zum/ zur:

] | Grundlagenforschung

[] | Vorbeugen, Erkennen oder Behandeln von Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder kdrperlichen
Beschwerden (entspricht in der NTP der , Translationalen und angewandten Forschung®)

Erkennen oder Beeinflussen physiologischer Zustande oder Funktionen bei Mensch und Tier.

Foérderung des Wohlergehens von Tieren oder Verbesserung der Haltungsbedingungen von
Landwirtschaftlichen Nutztieren

Erkennung von Umweltgefahrdungen

Entwicklung und Herstellung sowie Priifung von Arzneimitteln, Lebensmitteln, Futtermitteln oder
anderen Stoffen oder Produkten

Prufung von Stoffen oder Produkten auf ihre Wirksamkeit gegen Schadlinge

Artenschutz

Aus-, Fort- oder Weiterbildung

O door ogr og

Gerichtsmedizinische Untersuchungen (in der Regel richterlich angeordnet)
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Erlduterungen:

Ankreuzen mehrerer Zwecke ist méglich. Erlduterungen, warum das Vorhaben dem/n angekreuzten
Versuchszweck/en zuzuordnen ist.

11.2

Wissenschatftlich begriindete Darlegung der Unerlasslichkeit des Versuchsvorhabens unter
Beriicksichtigung des jeweiligen Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse (§ 7a Abs. 2 Nr. 1
TierSchG i. V. m. § 31 TierSchVersV)B)

- bitte Anlage Projektzusammenfassung beifligen (§ 31 Abs. 2 TierSchVersV); nicht erforderlich bei Anzeigen -

Erlduterungen:

Hier wird eine (ibersichtliche, keine Fachkenntnisse voraussetzende, verstandliche und
wissenschaftlich begriindete Darstellung des Problems und des aktuellen wissenschaftlichen
Kenntnisstandes erwartet. Beschreiben Sie in nachvollziehbarer, allgemein verstédndlicher Weise, wie
der Tierversuch angelegt ist und wie damit die offenen Wissensllicken geschlossen bzw. das
dargestellte Problem geldst werden kénnen.

Stellen Sie dies bitte méglichst auf maximal 2 Seiten (DIN A4) dar. Hilfreich ist es oft, den
wissenschaftlichen Hintergrund, beispielsweise komplexe Signalkaskaden, anhand von Graphiken
und Bildern darzustellen.

Es miissen besonders folgende Punkte deutlich gemacht werden:
1. Das Versuchsergebnis ist noch nicht bekannt. Fassen Sie bitte auch den Sachstand
zusammen (Was ist bereits bekannt?)

2. Die Bedeutung bzw. der Erkenntnisgewinn des Versuchsvorhabens

3. Welche Ergebnisse werden erwartet bzw. welche zusétzlichen Erkenntnisse sollen
gewonnen werden?

Es sind die einschlégigen, den derzeitigen Erkenntnisstand widerspiegelnde (= aktuelle!)
Publikationen (Literaturzitate) einzubringen und auf ihre Relevanz oder auch Widerspriichlichkeit im
Hinblick auf das Forschungsprojekt zu diskutieren. Die Literaturzitate (siehe unter 1. Anlage 3) sind
auf einem Beiblatt unter Angabe des Titels und der Fundstelle aufzulisten. Aus dieser Diskussion
sollten in verstandlicher Form, neben dem eigenen Kenntnisstand, auch das weitere Prozedere zur
Problemlésung und der zu erwartende Erkenntnisgewinn hervorgehen. Bitte formulieren Sie eine oder
mehrere Hypothesen.

Nicht allgemein lbliche Abkiirzungen von Fachausdriicken sollten bei der ersten Verwendung erklért
und in der Abklirzungsliste/ Glossar aufgefiihrt werden (Anlage 2).

Die Verwendung von fertigen Textblécken aus DFG- oder vergleichbaren Antragen ist in der Regel
nicht sinnvoll, da diese Texte meist eine andere Zielrichtung verfolgen und zu viele spezielle Details
enthalten. Wichtig dagegen ist, dass Sie den Gedankengang vom allgemeinen Problem zu lhrer
aktuellen Planung in einer Form darstellen, die allgemeinversténdlich und nachvollziehbar ist. Es kann
sehr hilfreich sein, wenn Sie lhren Antrag vor der Einreichung einer nicht mit der Materie vertrauten
Person zur Durchsicht auf Versténdlichkeit vorlegen.

Grundsétzlich sollte ein Antrag zur Genehmigung eines Tierversuches sich nur auf eine!
Hauptfragestellung bzw. einen zusammenhéngenden Fragenkomplex konzentrieren. Grundlegend
verschiedene Fragestellungen sollten aus Griinden der Ubersichtlichkeit in gesonderten Antrégen
ausgeflihrt werden, auch wenn sie z.B. das gleiche Tiermodell nutzen.

Kurze Zusammenfassung der Zielsetzungen des Versuchsvorhabens:

Hier sollen die wichtigsten Ziele des Versuchsvorhabens noch einmal kurz zusammengefasst werden.

1.1.3

Wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass der Versuchszweck nicht durch andere Methoden
oder Verfahren (z.B. Zellkulturen, isolierte Organe etc.) als den Tierversuch erreicht werden kann
(§ 7a Abs. 2 Nr. 2 TierSchG)

Erlduterungen:

Die Durchfiihrung eines Tierversuches stellt immer die ultima ratio dar. Daher miissen zuvor alle
tierversuchsfreien Méglichkeiten ausgeschopft werden. Unter diesem Punkt ist darzulegen, dass und
weshalb fiir die konkrete Fragestellung keine anderen Wege (z.B. epidemiologische Studien,
therapiebegleitende Untersuchungen, in-vitro-Verfahren usw.) als der beantragte Tierversuch in Frage
kommen. Beschreiben Sie kurz, warum Alternativmethoden (z.B. in vitro oder versuchstierfreie
Verfahren) fiir das geplante Vorhaben nicht geeignet sind. Erkldaren sie auch, weshalb geringer
belastende Methoden nicht méglich sind. Fiir die Recherche zu mdglichen Ersatz-, Ergédnzungs- und
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Verbesserungsmethoden kann z.B. die Suchmaschine Go3R (www.qgo3r.org) oder AnimalAlt-ZEBET
(https://apps.bfr.bund.de/animalt-zebet/index.cfm) genutzt werden. Es sind die einschldgigen, den
derzeitigen Erkenntnisstand widerspiegelnde (= aktuelle!) Publikationen (Literaturzitate) einzubringen
und auf ihre Relevanz oder auch Widerspriichlichkeit im Hinblick auf das Forschungsprojekt zu
diskutieren.

Vermeiden Sie bitte Wiederholungen zu den Ausfiihrungen unter Punkt 1.1.2 und beachten Sie den
unterschiedlichen Fokus bei der Darstellung der Unerlésslichkeit und der Frage nach
Alternativverfahren.

1.1.4

Ausschoépfung zugédnglicher Informationsmaéglichkeiten (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1b TierSchG)

1.1.41

Welche Informationsmoglichkeiten wurden genutztC)?;

- bitte Anlage ,Liste der Literaturzitate* beifligen -

Schliisselworter:

Angabe der Suchbegriffe, die in den Datenbanken bzw. fiir die Literaturrecherche zum Antrag
verwendet wurden.

Erlduterungen (z.B. Art der Recherche, verwendete Datenbanken):

Pubmed u.&. auch Datenbanken flir Alternativverfahren wie AnimAlt-ZEBET oder Go3R sind zwingend
anzugeben!

Aus der Darlegung muss ersichtlich sein, inwieweit die zugénglichen Informationsméglichkeiten bereits
hinreichende Erkenntnisse (iber das angestrebte Versuchsergebnis enthalten oder nicht. Welche
Informationsquellen wurden genutzt, wie z.B. Literatur, Datenbanken, persénlicher Austausch mit
anderen Wissenschaftlern, eigene, auch noch nicht veréffentlichte Erkenntnisse aus vorangegangenen
Untersuchungen? Wie aktuell sind die Informationen?

Hinsichtlich der Datenbankrecherchen sind die Schllisselwérter anzugeben. Das Ergebnis der
Recherche sollte kurz dargestellt werden.

Eine Hilfestellung zur Literaturrecherche bietet der ,ECVAM Search Guide“ (kostenfrei erhéltlich
z.B. unter http://bookshop.europa.eu/en/the-ecvam-search-quide-pbL BNA24391/). Hier kénnte auch
der search guide der SR-Gruppe aus Nijmegen angegeben werden: Enhancing search efficiency by means
of a search filter for finding all studies on animal experimentation in Pubmed, 2010, Lab Anima., 44, 170-
175), Hooijmans CR et al.

Zeitpunkt der Recherche:

Die Literaturrecherche muss aktuell (zum Zeitpunkt der Einreichung beim LANUV) sein; das sollte auch
aus der Literaturliste anhand der Aktualitat der zitierten Publikationen ersichtlich sein.

1.1.4.2

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

Erlduterungen:

Hier muss ersichtlich sein, inwieweit bereits Erkenntnisse zum Versuchsziel vorliegen oder nicht.
Erkldren Sie, warum vorhandene Literaturdaten, die hier aufgeworfene/n Fragestellung/en nicht oder
nicht ausreichend beantworten kénnen. Falls bereits unter Punkt 1.1.2 ausfiihrlich dargelegt, bitte auf
diesen Punkt verweisen und keine Wiederholungen einfiigen. Einzelne hilfreiche Veréffentlichungen
kénnen dem Antrag beigefligt werden. Es sind die einschldgigen, den derzeitigen Erkenntnisstand
widerspiegelnde (= aktuelle!) Publikationen (Literaturzitate) einzubringen und auf ihre Relevanz oder
auch Widersprtichlichkeit im Hinblick auf das Forschungsprojekt zu diskutieren.

1.1.4.3

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

[1Ja [ ] Nein

Wenn ja, wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass die Uberprifung bereits bekannter
Versuchsergebnisse durch das beantragte Versuchsvorhaben unerlasslich ist.

Erlduterungen:

Doppelversuche sind Versuchsvorhaben, die im gleichen Zeitraum mit gleichen Methoden an derselben
Tierart und mit gleicher Zielsetzung durchgefiihrt werden (z.B. Ringversuche zur Validierung und
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Standardisierung). Wiederholungsversuche sind Versuchsvorhaben, die mit identischen Methoden an
Tieren derselben Tierart bereits friiher durchgefiihrt wurden und zur Uberpriifung bereits hinreichend
bekannter Versuchsergebnisse durchgefiihrt werden.

Bei der Generierung oder Zucht bereits in einer anderen Einrichtung geziichteter, genetisch verdnderter
Linien mit einem belasteten Phanotyp ist die Notwendigkeit einer eigenen Zucht zu begriinden.

Es sind die einschldgigen, den derzeitigen Erkenntnisstand widerspiegelnde (= aktuelle!) Publikationen
(Literaturzitate) einzubringen und auf ihre Relevanz oder auch Widerspriichlichkeit im Hinblick auf das
Forschungsprojekt zu diskutieren.

1.1.5

Art und Anzahl der vorgesehenen Tiere (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1c TierSchVersV)

1.1.5.1

Vorgesehene Tierarten, Begriindung fiir die Wahl der Tierarten, Alter, ggf. Gewicht und
Geschlecht(§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1cTierSchVersVE)). Beschreibung der Linien und deren
Bezeichnung nach der internationalen Nomenklatur

- ggf. Anlage ,Abschlussbeurteilung genetisch veranderter Zuchtlinien® beifiigen -

Erlduterungen:

Bitte geben Sie die vorgesehene Tierart, Rasse/ Stamm mit der genauen Stammbezeichnung gemal3
der internationalen Nomenklatur (keine internen Bezeichnungen, also nicht BL6, sondern C57BL/6J),
an und verwenden Sie diese durchgéngig im weiteren Text und in der Abschlussbeurteilung genetisch
verénderter Zuchtlinien. Begriinden Sie die Wahl der Tierart. Was zeichnet diese Tierart fiir den
Versuchszweck aus? Machen Sie bitte Angaben zum Alter und/ oder Gewicht und Geschlecht der Tiere
und begriinden Sie dies. Die Wahl des Geschlechts sollte vor dem Hintergrund der Fragestellung
erldutert werden und ggf. auf Literatur verwiesen werden.

Bei genetisch verédnderten Linien sind der genetische Hintergrund sowie die genetische Modifikation zu
benennen.

Sofern genetisch verédnderte Tiere verwendet oder genetisch verdnderte Tierlinien generiert werden
sollen, sind deren Eigenschaften zu beschreiben und darzulegen, welche Fragestellungen mit der
einzelnen Linie beantwortet werden sollen. Die Linien sind zu bewerten (belasteter/ nicht belasteter
Phénotyp, ggf. Formblatt 5 des BfR “Abschlussbeurteilung genetisch verédnderter Zuchtlinien®
verwenden, sofern die Abschlussbeurteilung vorliegt, ist diese fiir alle Linien einzureichen).

Wenn Ihr Tiermodell bereits etabliert und in der Literatur beschrieben ist, sollten Sie zuséatzlich auf diese
verweisen. Flir die Erstellung neuer Linien oder Linien, die noch nicht in der Belastungseinschétzung
ausreichend charakterisiert sind, ist die zu erwartende Belastung prospektiv einzuschétzen. In diesem
Fall muss dann am Ende des Versuchs eine abschlieBende Belastungsbeurteilung nachgereicht
werden.

Die Abschlussbeurteilung (Formblatt des BfR) ist vom Projektleiter und vom Tierschutzbeauftragten zu
unterschreiben. Bei Verwendung mehrerer Linien/ Rassen ist jede Linie/ Rasse gesondert anzugeben.

Es dilirfen grundsétzlich nur Wirbeltiere und KopffiiBer verwendet werden, die fiir Versuchszwecke
geziichtet wurden. Die zustédndige Behérde kann, soweit es mit dem Schutz der Tiere vereinbar ist,
Ausnahmen hierzu genehmigen, wenn wissenschaftlich begriindet dargelegt wird, dass die
Verwendung von anderen als fiir Tierversuche geziichteter Tiere unerlésslich ist.

Fiir Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Tauben, Hiihner, Puten, Enten, Gdnse und Fische
(auBer Zebrabérblinge) ist keine Ausnahmegenehmigung erforderlich.

Tierversuche sind im Hinblick auf die artspezifischen Fahigkeiten der verwendeten Tiere, unter den
Versuchseinwirkungen zu leiden, auf das unerldssliche Mal3 zu beschrénken. Versuche an Tieren,
deren artspezifische Fahigkeiten unter den Versuchseinwirkungen zu leiden, stérker entwickelt sind,
dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn die Verwendung genau dieser Tierart zum Erreichen des
Versuchszweckes unabdingbar und ethisch gerechtfertigt ist (§ 7a Abs. 2 Nr. 5 TierSchG).

Unter Berlicksichtigung dieser grundsétzlichen Erwégungen ist die Tierart zu wé&hlen, deren
artspezifische Féhigkeit unter der Versuchseinwirkung zu leiden am geringsten entwickelten ist und
dennoch eine optimale Beantwortung der Fragestellung erlaubt. Sind mehrere Tierarten oder
Tiermodelle geeignet, miissen die Alternativen diskutiert und die endgdiltige Wahl begriindet werden
(sprich: Warum Ratte statt Plattwurm?).
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1.1.5.2 | Vorgesehene Anzahl und Begriindung fiir die Anzahl der Tiere einschlieBlich Angaben zur
biometrischen Planung (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1cTierSchVersVF)

- ggf. Anlage ,Statistisches Gutachten® beiftigen -

- ggf. Anlage Formblatt ,Angaben zur biometrischen Planung“ verwenden -

Tierart Gesamttierzahl

z.B. Maus oder Ratte Die Gesamtheit (Summe!) aller beantragten Tiere
ggf. auch Ausfalltiere/ Elterntiere/ Spendertiere.
Fiir jede Tierart (falls verschiedene verwendet
werden) eine eigene Spalte

Bei der Verwendung verschiedener Linien ist es
hilfreich, diese, zusétzlich zur Angabe der
Gesamttierzahl, getrennt voneinander aufzulisten.

Versuchs- und Kontrollgruppen F)

Erlduterungen:

Hier sollten méglichst ausfiihrlich und Gbersichtlich mit Hilfe von Abbildungen, Tabellen, Zeitstrahl, die
Zuordnung der Gesamttierzahl zu den verschiedenen Versuchs- und Kontrollgruppen und die
Untersuchungszeitpunkte erkléart werden. Zudem sollte eine Beschreibung, welche Hypothese mit der
Verwendung der jeweiligen Gruppe (berpriift werden soll, erfolgen.

Bei komplexem Versuchsdesign ist es hilfreich, fiir jeden Versuchsabschnitt eine Rationale
voranzustellen, die sich aus der Beantwortung der Frage, was, wann, mit welchem Zweck und mit
welchen Methoden, wie, an welchen Tieren durchgefiihrt werden, ergibt. Es ist hilfreich, jeden
Versuchsabschnitt mit der entsprechenden Versuchs-/Kontrollgruppen-Tabelle und ggf. der
dazugehérenden Ablauf-Zeitachse (oder Verweis auf 1.2.4.) zu ergédnzen.

Es sollen Angaben gemacht werden zu Hé&ufigkeit und zeitlichem Abstand sowie der Dauer,
beispielsweise der Behandlungen und Eingriffe am Einzeltier.

Die Tierzahl (auch die Zahl der Kontrolltiere) muss durch das Versuchsdesign auf ein Minimum reduziert
werden. Wenn mdéglich, sollte eine Kontrollgruppe fiir mehrere Versuchsgruppen verwendet werden.
Die Gruppen sollten auch im Hinblick auf die Aufzeichnungen nach § 9 Abs. 5 TierSchG konkrete
Bezeichnungen erhalten.

Sollten zusétzliche Tiere fiir eventuelle Ausfélle (z.B. bekannte Ausfallraten bei bestimmten Modellen)
beantragt werden, so ist dies besonders zu begriinden und moéglichst mit Literatur zu belegen. Diese
Tiere sind bei der GruppengréBe (Erhéhung der Gruppengré8e von Beginn an aufgrund
wahrscheinlicher Ausfélle) zu berticksichtigen.

Erklédren Sie, in welchen Féllen diese Ausfalltiere zum Einsatz kommen sollen und weshalb sie bereits
in der Versuchsplanung fiir die biometrische Berechnung der Tierzahl beriicksichtigt werden miissen.

Wenn fiir den Versuch z.B. eine komplizierte OP nétig ist, bei der erfahrungsgemals 10% versterben
oder der OP-Erfolg nicht ausreicht, um den Versuch weiter durchfiihren zu kbnnen, dann miissen Sie
darstellen, warum eine Verringerung der Ausfallrate nicht z.B. durch Anderung des OP- oder
Narkoseverfahrens etc. erreicht werden kann.

Fir die Tiere, deren Daten z.B. aufgrund von Narkosezwischenféllen nicht erhoben und/ oder
ausgewertet werden kénnen, kbnnen Tiere (iber einen Anderungsantrag nach beantragt werden.

In der Tierzahlberechnung zu berticksichtigen sind auch die Spendertiere, deren Organe und Gewebe
ohne Vorbehandlung fiir die Durchfiihrung des Studiendesigns zum Erreichen des Versuchsziels
bendtigt werden.

Bei Zucht- und Generierungsantrégen ist darauf zu achten, dass auch die Elterntiere und eventuelle
Spendertiere sowie alle Nachkommen (Tiere mit belastetem und unbelastetem Phénotyp) zum
Tierversuch bzw. zur Berechnung der Tierzahlen gehéren.

Unter diesem Punkt sollte auch auf die biometrische Planung eingegangen werden. Erléduterungen zu
den Begrifflichkeiten finden Sie unter ,Angaben zur biometrischen Planung*.

Beispiel:
Gruppe 1: Einfluss von Substanz X auf die wichentliche Gewichtszunahme
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Die Tiere erhalten fiir 21 Tage jeden Tag um 9 Uhr Substanz X (z.B. 3mg/kg KGW i.p.). Die Tiere
werden téglich gewogen und die Mittelwerte der wdéchentlichen Zunahme werden mit den
Wochenmittelwerten der zugeordneten Kontrollgruppe verglichen.

Testverfahren: ungepaarter t-Test
Fehler 1.Art: a < 0.05

Fehler 2. Art: 3 < 0.2 (d. h. Power > 0.8)
Biologisch relevante Differenz: 0.2

Variabilitét der HauptzielgroBe: Aufgrund der Literaturangaben (hier Referenz einfiigen) / unserer
durchgefiihrten Vorversuche ist bei diesem Mausstamm mit einer Streuung der Gewichtszunahme von
10 % auszugehen.

Anhand der Abbildung x (die Abbildung, welche Ihnen das Statistikprogramm zur
Gruppengrél3enbestimmung generiert hat) ist ersichtlich, dass eine Fallzahl von n= xyz Tieren pro
Gruppe notwendig ist.

Angaben zur biometrischen/statistischen Planung

Die Anzahl der in Versuchen verwendeten Tiere muss so niedrig wie méglich, jedoch auch so hoch wie
nétig sein. Hierzu ist eine ausfiihrliche biometrische Planung unter Angabe der Berechnung sowie des
dieser zugrundeliegenden Hauptzielparameters fiir das aktuell vorliegende Versuchsvorhaben
erforderlich.

Die Planung der Tierzahl pro Versuchs- bzw. Kontrollgruppe sollte unter Einsatz biometrischer
Verfahren vorgenommen werden. Die Gruppengréf3e muss so gewéhlt bzw. errechnet werden, dass
die Power grol3 genug ist, um den erwarteten Mittelwertunterschied bei einem maéglichst kleinen Fehler
1. Art bestimmen zu kénnen.

Um die Gruppengrél3e durch Durchfiihrung einer a priori Fallzahlabschétzung zu kalkulieren, kénnen
Sie im Internet frei verfligbare Programme wie G-Power (http.//gpower.hhu.de/) nutzen. Auf der Website
von SISA (http.//www.quantitativeskills.com/sisa/) kbnnen Sie Ihre Kalkulation online durchfiihren, ohne
ein Programm herunterladen zu muissen.

Hier ein paar grundlegende Erlduterungen zu den Angaben, welche im Programm zur
Fallzahlabschétzung getétigt werden miissen:

Ein Fehler 1. Art tritt auf, wenn man einen Effekt sieht, der in Wirklichkeit gar nicht vorhanden ist. Er
wird auch als a bezeichnet. a = 0.05 bedeutet z.B., dass in einem von 20 Féllen (= 5 %)
félschlicherweise auf eine Wirksamkeit der Behandlung geschlossen wird. In Tierversuchen wird meist
ein Fehler 1. Art in der GréBenordnung von 0.05 (= 5 %) oder von 0.1 (= 10 %) toleriert, denn aufgrund
statistischer GesetzméBligkeiten wiirde ein vorgegebener kleinerer Fehler 1. Art zu sehr hohen
Tierzahlen fiihren.

Ein Fehler 2. Art tritt auf, wenn ein echter Behandlungseffekt (ibersehen wird. Er wird auch als f3
bezeichnet. B = 0.2 bedeutet, dass mit einer Wahrscheinlichkeit von 20 % ein Behandlungseffekt
libersehen wird. Die Power eines Testverfahrens ergibt sich aus 1 - 3. Bei einer Power von 1 - 0.2 =
0.8 betréagt die Stérke, einen Behandlungserfolg auch wirklich zu detektieren, also 80 %.

In Tierversuchen wird als Power meistens 0.8 gewéhlt, da héhere Werte zu einer starken Erh6hung der
Tierzahl fliihren wiirden.

Die biologisch relevante Differenz bezeichnet den beabsichtigten Mittelwertunterschied zwischen
Behandlungs- und Kontrollgruppe, welcher fiir Ihre Fragestellung relevant ist.

Die Effektstérke (z.B. nach Cohen) bezeichnet das Verhéltnis des Mittelwertunterschieds zur
Standardabweichung s (s muss lhnen aus Vorversuchen oder der Literatur bekannt sein).

Dabei gilt:

Cohens d: bei Vergleich zweier Gruppen (z.B. t-Test): gro3e Effektstarke: d > 0,8 (hdufig wird hier der
Wert 1 eingesetzt, d.h. man méchte (mindestens) Unterschiede zwischen den Gruppen detektieren
kbénnen, die der Standardabweichung entsprechen); mittlere Effektstérke: d = 0,5 bis 0,8; kleine
Effektstdrke: d = 0,2 bis 0,5 ;

Cohens f: bei Vergleich mehrerer Gruppen (z.B. ANOVA): groR3e Effektstérke: f> 0,4, mittlere
Effektstarke: f = 0,25 bis 0,4, kleine Effektstarke: f= 0,1 bis 0,25

Je kleiner die Effektstdrke gewéhlt wird, desto gré3er wird die vom Programm errechnete bendtigte
Tierzahl, mit der man den benétigten Mittelwertunterschied, also die als biologisch relevant betrachtete
Differenz, nachweisen kann. Hé&ufig reicht es fiir die Fragestellung aus, grol3e Effektstarken
nachzuweisen. Wenn es wissenschaftlich notwendig ist, sind aber auch kleine und mittlere
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Effektstdrken berechtigt. Diese miissen aber gut begriindet werden, da hier die Fallzahlen deutlich
erhéht sind.

CAVE: Es ist méglich, jede noch so biologisch irrelevante kleinste Differenz statistisch signifikant
nachzuweisen, wenn man nur eine sehr gro3e Tierzahl verwendet, daher miissen biologisch relevante
Differenz und Effektstédrke mit Bedacht gewéhlt werden.

Eingegeben werden miissen die Werte flir Fehler 1. Art, Fehler 2. Art (diese kénnen Sie frei wéhlen, es
empfehlt sich aber die oben vorgeschlagenen Werte der Fehlerarten zu verwenden) sowie die
Effektstdrke d und Standardabweichung s (diese muss lhnen aus Literatur oder Vorversuchen bekannt
sein, wenn Sie diese freilassen, wird lhnen das Programm oder auch ein hinzugezogener Statistiker
unrealistisch hohe und ethisch nicht mehr vertretbare Tierzahlen berechnen).

Sehr gute Erklérungen zur Fallzahlabschétzung fiir den Tierversuch finden Sie auch unter
http.//www.ruhr-uni-bochum.de/tierschutzbeauftragter/Biometrische % 20Planung.pdf und
http://www.statistik-mathematik.uni-
wuerzburg.de/fileadmin/10040800/user_upload/hain/biometrische _planung und_poweranalyse.pdf

Bitte exakte Tierzahlen angeben! Wenn ihr Statistikprogramm Ilhnen als notwendige Gruppengréf3e
z.B. 8,3 Tiere vorgibt, dann miissen sie 9 Tiere beantragen, denn 0.3 Tiere gibt es nicht und 8 wéren
zu wenige (dann wiirde die notwendige Power nicht erreicht werden). Tierzahlen miissen in ihrer
Summe stets die zu genehmigende Menge ergeben.

Fiir die biometrische Beurteilung sollte ersichtlich sein, aufgrund welcher Erfahrungen und Schétzungen
von Streuwerten die Gruppengrél3e gewéhlt wurde. Dazu sollten méglichst konkrete Werte aus der
Literatur oder Vorversuchen aufgefiihrt werden.

Bei Spendertieren nennen Sie bitte deren Zahl und das Verhéltnis von Spender- zu Empféngertieren.
Die Formulierungen wie ,allgemein (iblich“ oder ,,durch Gutachter gefordert” sind nicht ausreichend.
Bei mehreren Teilversuchen, in denen unterschiedliche GruppengréRen erforderlich sind, miissen die
Unterschiede erldutert werden.

Bei Untersuchungen mit Zeitreihen muss die Anzahl und Lage der Zeitpunkte begriindet werden.

Erlduterungen:

Hier erkldren Sie Ihre statistische Vorgehensweise zur GruppengrélBenberechnung wie oben
beschrieben. G-Power gibt Ihnen auch Abbildungen zur Berechnung, welche Sie hier einfligen sollten.

Bei Pilotexperimenten/ Orientierungsstudien kann auf eine Poweranalyse verzichtet werden.
Hier ergibt sich die Fallzahl aus der Fragestellung, unter Umsténden ist bereits ein Tier ausreichend.

Hauptzielgrofe(n):

Hier geben Sie den Haupt-Parameter ein, aufgrund dessen Sie Ihren Behandlungseffekt beurteilen,
z.B. Gewichtszunahme oder Tumorgréf3e.

NebenzielgroRe(n):

ggf. weitere Parameter, die erfasst und ausgewertet werden

Studientyp

Sollten Sie die Erstellung einer neuen Linie oder die Zucht bzw. Kreuzung genetisch verdnderter Tiere
mit einem belastetem Phénotyp beantragen, sind bei der Berechnung bzw. Abschétzung der Tierzahl
alle Tiere zu berticksichtigen, die benétigt werden, um die letztendlich erforderliche Anzahl an Tieren
fur die weitere Verwendung zu zlichten. Hier sollte das Zuchtschema der Vermehrungs- bzw.
Erhaltungszucht beschrieben werden und eine Aufschliisselung der Tierzahlen nach Genotypen
erfolgen.

Orientierungsstudie (z.B. Beschreibung des Phénotyps einer neuen Mauslinie, Pilotstudie zum
1 |a) Etablieren  einer neuen Methode oder Pilotstudie zur Abschétzung von
Standardabweichungen (wenn diese nicht aus der Literatur entnommen werden kénnen, aber
fiir die biometrische Planung einer Vergleichsstudie notwendig sind).

Vergleichsstudie Die Vergleichsstudie ist der klassische Tierversuch. Sie wollen einen Effekt
7 |b) durch eine bestimmte Behandlung im Vergleich zu einer unbehandelten Kontrollgruppe
nachweisen. Die Standardabweichung ist Ihnen aus Literatur oder Vorversuchen bekannt.
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Es werden folgende biometrische Verfahren zur Auswertung eingesetzt:

Hier geben Sie an, mit welchen statistischen Testverfahren Sie nach Abschluss der Versuche lhren
Behandlungserfolg statistisch signifikant nachweisen wollen (z.B. t-Test fiir zwei unabhéngige
Stichproben, gepaarter t-Test, ANOVA, Wilcoxon-Rangsummentest...). Begriinden Sie bitte, warum
Sie gerade dieses Testverfahren flir diese Fragestellung verwenden. Einen gepaarten t-Test
verwenden Sie z.B. bei Messungen am/ im gleichen Tier vor und nach einer Behandlung.

Eine statistische Beratung im Vorfeld der Antragsstellung ist daher sehr sinnvoll, da an dieser Stelle in
der Ausfiillhilfe unméglich sédmtliche Testverfahren erklért werden kénnen.

Die vorgesehene Tierzahl und GruppengroRe ist notwendig zur statistischen Absicherung mit

— | einer Wahrscheinlichkeit fiir den Fehler 1. Art von

Ublicherweise 0.05, Abweichungen miissen versuchsspezifisch begriindet werden

— | einer Wahrscheinlichkeit fiir den Fehler 2. Art von

Ublicherweise 0.2, Abweichungen miissen versuchsspezifisch begriindet werden

einer biologisch relevanten Differenz

der erwartete oder zu bestimmende Mindestmittelwertunterschied zwischen Kontroll- und
Versuchsgruppe

Varianz oder Effektstarke (mit Angabe des genutzten Parameters, z.B. Effektstarke nach Cohen)

Effektstdrke = das Verhéltnis von (erwarteten/ beabsichtigten) Mittelwertunterschied zur
Standardabweichung

Die biometrische Planung ist ggf. durch das Gutachten einer Statistikerin/eines Statistikers zu erlautern.

Weitere Erlauterungen:

1.1.5.3 | Herkunft der Tiere

Angabe des Zlichters/ Lieferanten/ Fanggebiet der Versuchstiere

1.1.5.4 | Handelt es sich um eigens fiir Tierversuche geziichtete Tiere (§§ 19 bis 24 TierSchVersV)?G)

[lJa

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

vollsténdige Adresse/n des/der Ziichter/s

Laut Tierschutzversuchstier-Verordnung (§ 19 Abs. 1 Satz 1) dlirfen Wirbeltiere und KopffiiBer nur dann
in Tierversuchen verwendet werden, wenn sie fiir einen solchen Zweck geziichtet worden sind. D.h. sie
stammen aus Versuchstierzuchten, die entweder

a) eine Erlaubnis nach § 11 Abs. 1 Nr. 1 TierSchG haben oder

b) nachweislich aus Versuchstierzuchten aullerhalb des Geltungsbereiches des deutschen
Tierschutzgesetzes stammen. Sofern diese Zucht, nach Kenntnis des Antragsstellers, der
Genehmigungsbehdrde nicht bekannt ist, ist die Bestétigung der Anerkennung durch das Herkunftsland
in Ablichtung beizufiigen.

[] Nein
[l Es handelt sich um Landwirtschaftliche NutztiereH)

[] Antrag auf Zulassung einer Ausnahme nach § 19 Abs. 1 Satz 2, § 20 Abs. 1 Satz 2 oder § 21 Satz
2 TierSchVersV ist gesondert beigefiigt

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

Erlduterungen:

Wirbeltiere und KopffiiBer diirfen in Tierversuchen nur verwendet werden, wenn sie fiir einen solchen
Zweck geziichtet wurden. Eine Ausnahme hiervon kann dann zugelassen werden, wenn
wissenschaftlich begriindet dargelegt wird, dass die Verwendung von Tieren erforderlich ist, die nicht
fur die Verwendung im Tierversuch gezlichtet wurden.
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Als landwirtschaftliche Nutztiere im Versuchstierbereich gelten Pferde, Rinder, Schweine, Schafe,
Ziegen, Hihner, Tauben, Puten, Enten, Génse und Fische (ausgenommen Zebrafische). Fiir sie ist
keine Ausnahmegenehmigung erforderlich. Achtung, Kaninchen gelten im Versuchstierbereich nicht als
landwirtschaftliche Nutztiere, sie miissen aus einer eigens fiir die Zucht von Versuchstieren
zugelassenen Versuchstierzucht stammen.

Gemal § 20 (1) der TierSchVersV diirfen aus der Natur entnommene Tiere in Tierversuchen nicht
verwendet werden. Das LANUV kann jedoch Ausnahmen hiervon genehmigen.

Bevor liber die Genehmigung einer Ausnahme entschieden werden kann, sind bestimmte andere
Genehmigungen, die u. a. die Belange des Bundesnaturschutzgesetzes beriicksichtigen, einzuholen
und dem LANUV vorzulegen. Im Einzelnen ist dem LANUV mitzuteilen, ob die zu verwendende Tierart
nach Bundesnaturschutzgesetz aus der Natur entnommen bzw. gefangen werden darf oder ob hierfiir
eine Ausnahmegenehmigung nach Bundesnaturschutzgesetz erforderlich ist.

Sofern eine Ausnahmegenehmigung erforderlich ist, ist diese dem LANUV vorzulegen.

Zustdndig fir das Bundesnaturschutzgesetz und damit auch fir die ggf. erforderliche
Ausnahmegenehmigung ist jeweils die Kreisordnungsbehérde (Untere Naturschutzbehérde) der
Gebiete, aus denen die Tiere entnommen werden sollen.

Tierversuche an verwilderten und/ oder herrenlosen Haustieren (z.B. Stralenhunde) sind nicht erlaubt.
Eine Ausnahmegenehmigung kann nur beantragt werden, wenn der Tierversuch ,zur Deckung eines
grundlegenden Bedarfs an Studien (iber die Gesundheit und das Wohlergehen dieser Tiere oder (iber
gewichtige Gefahren fiir die Umwelt oder die Gesundheit von Menschen oder Tieren durchgefiihrt wird
und wissenschaftlich begriindet dargelegt ist, dass der Zweck des Tierversuches nur durch die
Verwendung eines solchen Tieres erreicht werden kann® (§ 21 Sétze 1 u. 2 TierSchVersV).

1.1.5.5

Die vorgesehenen Tiere wurden bereits in einem Versuchsvorhaben im Sinne des § 18 TierSchVersV
verwendetH)

- Im Falle der Verwendung von Primaten Anlage 5 beifligen —

[]Ja [ Nein

Wenn Ja, Beschreibung der Art, Dauer und Belastung der bislang erfolgten Eingriffe an den
betreffenden Tieren, Aktenzeichen und Angabe der zustédndigen Behdrde; tierarztliche Empfehlung
beifigen (§ 18 Abs. 1 Nr. 4 TierSchVersV):

Wenn Ja: Beschreibung der Art, Dauer und Belastung der bislang erfolgten Eingriffe und Behandlungen
an den betreffenden Tieren, Aktenzeichen und Angabe der zustdndigen Behérde. Die erneute
Verwendung eines Tieres in einem weiteren Versuchsvorhaben, fiir das auch ein zuvor noch nicht
verwendetes Tier eingesetzt werden kénnte, darf nur erfolgen, wenn

1. das Tier zuvor nicht in einem Tierversuch verwendet worden ist, der als ,schwer belastet”
einzustufen ist,

2. sein allgemeiner Gesundheitszustand und sein Wohlbefinden vollstdndig wiederhergestellt sind,

3. das Tier im Rahmen des weiteren Versuchsvorhabens nicht in einem Tierversuch verwendet wird,
der als ,schwer belastet” einzustufen ist und

4. die erneute Verwendung im Einklang mit einer tierdrztlichen schriftlichen Empfehlung steht, die Art
und Umfang der Schmerzen, Leiden und Schéden beriicksichtigt, die das jeweilige Tier wéhrend
seines gesamten bisherigen Lebenslaufes erfahren hat.

Ausnahmen davon kénnen erteilt werden, wenn die Tiere nicht mehr als einmal in einem Tierversuch
der Kategorie ,schwer” verwendet, sie tierdrztlich untersucht wurden und sie im Rahmen des weiteren
Versuchsvorhabens nicht in einem Tierversuch verwendet werden, der als ,schwer” oder ,mittel”
einzustufen ist.

Vor dem erneuten Einsatz eines Tieres miissen das Ergebnis der tierarztlichen Untersuchung und die
tierérztliche Empfehlung zum erneuten Einsatz in schriftlicher Form dem LANUV vorgelegt und vom
diesem bewilligt werden.

1.2

Angaben zur praktischen Durchfiihrung

1.21

Ort der Versuchstierhaltung und Ort der Durchfiihrung, vorgesehener Beginn (Datum) und
voraussichtliche Dauer des Versuchsvorhabens (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 e TierSchVersV)|)
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Ort der Versuchstierhaltung mit Anschrift und Gebaude-/Raumnummer:

Einrichtung benennen. Die genaue Adresse ist anzugeben. Die Haltungserlaubnis nach §11 Abs.1
Nr.1 TierSchG muss vorliegen.

Ort der Versuchsdurchflihnrung mit Anschrift und Gebaude-/ Raumnummer:

Alle Versuchsorte (auch kurzfristige) sind zu benennen. Die genaue Adresse ist anzugeben.

Beginn:

Voraussichtliches Datum angeben friihestens ,mit Erhalt der Genehmigung des Antrags”.

Dauer:

Ein Versuchsvorhaben sollte so angelegt sein, dass es unter den vorhandenen Gegebenheiten im
maximalen Genehmigungszeitraum von 5 Jahren zu bewidltigen ist. Sofern eine Genehmigung flir
weniger als 5 Jahre beantragt und erteilt worden ist, kann sie auf Antrag (formlos, aber mit einer
Begriindung versehen) héchstens zweimal jeweils um 1 Jahr verldngert werden, sofern dadurch die
Gesamtdauer von 5 Jahren nicht lberschritten wird. Eine Verldngerung (iber eine Gesamtdauer von
5 Jahren hinaus ist nicht méglich. Dies gilt auch fiir anzeigepflichtige Vorhaben.

Sollen Teile eines Versuches an anderen Institutionen stattfinden (z.B. besondere Bildgebungs-
verfahren), so muss die értlich zusténdige Kreisordnungsbehérde (Veterindramt) und die/ der értlich
zusténdige Tierschutzbeauftragte durch den Antragsteller in das Antragsverfahren mit einbezogen
werden.

Beschreibung der Haltungsbedingungen und der Vorbereitung der Tiere auf den Versuch (§ 8

12.2 | Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 TierSchG)J)

Erlduterungen:

Bei der Tierhaltung sind die Mal3gaben aus der aktuellen Erlaubnis gemal § 11 Abs. 1 Nr. 1 TierSchG
einzuhalten. Beschreiben Sie kurz die Rdumlichkeiten, evtl. vorhandene Hygieneschleusen, Barriere-
systeme, Haltungssysteme, Klima, Art des Futters/ Wassers und die Besatzdichte der Kéfige. Sind
versuchsbedingt Abweichungen von diesen Haltungsbedingungen geplant, miissen diese hier
begriindet und ausfiihrlich beschrieben werden (z.B. Einzelhaltung von sozialen Tieren, verdnderte
Besatzdichte, postoperative Einzelhaltung, etc.).

Wie werden die Tiere auf den Versuch vorbereitet (Adaption an Haltungs- und Versuchsbedingungen,
Handling, Habituation und Training)? Bitte die Eingewdhnungsphase bei Neuzugdngen durch
eingekaufte Tiere beriicksichtigen.

Welche Eingangsuntersuchungen werden durchgefiihrt, um latent kranke Tiere im Vorfeld zu erkennen
und sind ggf. bei konventionell gehalten Tieren (Grof3tieren) Behandlungen vorgesehen?

1.2.3 | Beschreibung des HygienemanagementsJ)siche oben

Hygienestatus der Versuchstiere/der Tierhaltung:

Erlauterungen:

Wie und wodurch gewéhrleisten Sie den gesundheitlichen Status ihrer Tiere?
Bsp. Zugangsbeschrdnkungen zu Haltungsrdumen, Schutzbekleidung, steriles Arbeiten, sterile
Werkbank, autoklaviertes Futter oder Einstreu, aufbereitetes Trinkwasser, etc.

Hygienemonitoring:

Erlduterungen:

In welchen Intervallen werden welche Untersuchungen durchgefiihrt? Welche
Untersuchungsmethode, welche Sentinel-Methode wird gewéhlt? Erfolgt eine Hygieneliberwachung
nach den FELASA-Richtlinien?

Wurden in dem Tierhaltungsbereich aktuell Organismen nachgewiesen, die geman
Hygienemanagement nicht vorhanden sein sollen?

[ [Ja |[INein |[_Jwurde nicht untersucht (bitte begriinden)
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Wenn Ja: Um welche Keime handelt es sich?
Inwieweit ist bekannt, ob diese die Versuchsergebnisse beeinflussen kénnen?

Welche Malnahmen werden ergriffen, um eine Infektion der Tiere fir das beantragte
Versuchsvorhaben mit den oben genannten Keimen zu verhindern?

Erlduterungen:

Im Falle des Nachweises von Organismen, die gemal3 Hygienemanagement nicht vorhanden sein
sollen, ist darzulegen, ob und wie diese das Versuchsergebnis beeinflussen kénnten und welche
Malnahmen ergriffen werden, um eine Beeinflussung zu verhindern.

1.2.4

Beschreibung der praktischen Durchfiihrung aller Eingriffe und Behandlungen bezogen auf die
jeweilige Versuchsgruppe in ihrer Art und Dauer und Beriicksichtigung des
Betidubungsverfahrens; detaillierte Darstellung samtlicher MaBnahmen mit zeitlichem Verlauf (§
17i.V.m. § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1d TierSchVersV)K)

Erlduterungen:

In diesem Abschnitt soll das eigentliche Experiment allgemeinversténdlich und dbersichtlich
beschrieben werden. Bitte legen Sie dar, welche Gruppen welchen Eingriffen und Behandlungen
unterzogen werden sollen. Der zeitliche Ablauf des Versuchs sollte zum besseren Verstdndnis anhand
eines Zeitstrahls verdeutlicht werden, auf dem die Anzahl und die Zeitpunkte der Eingriffe und
Behandlungen (auch der Kontrollgruppen) ebenso in ihrer Wiederholung und dem zeitlichen Abstand
zueinander dargestellt werden. Ggf. sind auch FlieBschemata oder Schaubilder hilfreich. Alle unter
1.1.5.2. (Versuchs- und Kontrollgruppen) genannten Versuchsteile und Gruppen miissen hier wieder
zu finden sein.

Es muss klarwerden, was, wann, wie oft mit welchem Tier passiert und in welcher Reihenfolge.

Werden Substanzen verabreicht, sind die Dosis (mg/kg KGW), das verwendete Lésungsmittel,
Applikationsvolumen (z.B. pro 25g Maus) und —intervall, die Applikationsroute ( i.v., ip., elc,
Applikationsart — Medikationstabelle als Anhang) sowie die Dauer der Gabe aufzufiihren.

Als Orientierung sollten die entsprechenden Empfehlungen der GV-SOLAS herangezogen werden;
Abweichungen hiervon sind zu begriinden.

Wenn eine Narkose vorgesehen ist, beschreiben Sie diese: welche Substanzen werden in welcher
Dosierung, Applikationsvolumen, Applikationsart zur Einleitung und zur Aufrechterhaltung der Narkose
eingesetzt, welche Narkosetiefe und -dauer soll erreicht werden? Wie stellen Sie die Narkosetiefe
sicher (Narkoseliberwachung)? Werden Muskelrelaxanzien verwendet? Geben Sie die Dauer der
Eingriffe und Behandlungen an sowie ggf. die postoperative Versorgung?

Wie erfolgt ggf. die Tétung und welche Proben oder Organe werden ggf. entnommen. Werden diese
Proben danach weiterbearbeitet und analysiert?

Wenn genetisch verdnderte Tiere verwendet werden, ist die Methode der Gewebeentnahme
(z.B. Ohrbiopsien im Rahmen der Kennzeichnung, Schwanzspitzenbiopsie etc.) fir die
Genotypisierung genau zu beschreiben und der Zeitpunkt der Entnahme zu begriinden.

Vermeiden Sie bitte unbestimmte Begriffe wie ,regelméBig* ,standardisiert* oder Ahnliches sowie
mehrere Alternativen zu lhren Angaben. Werden bereits etablierte Protokolle angewendet, sind diese
hier trotzdem in ihren Einzelschritten aufzulisten.

Sofern bestimmte Teilversuche nur in Abhéngigkeit von Ergebnissen anderer Teilversuche
durchgefiihrt werden sollen, ist dies deutlich zu machen.

Bei allen Angaben ist auf die Kongruenz innerhalb des gesamten Antrages zu achten, z.B. Angaben
zur Analgesie unter Punkt 1.2.4 deckungsgleich zu Punkt 1.2.6.

1.2.5

Werden schmerzhafte Eingriffe ohne Betiaubung durchgefiihrt?

[1Ja [ Nein

Wenn Ja

Erlduterungen:

Um welche Eingriffe handelt es sich (z.B. Injektionen)? Der Verzicht auf eine Narkose und/ oder
Analgesie wéhrend schmerzhafter Eingriffe muss nachvollziehbar begriindet werden.
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1.2.6

Beschreibung und Begriindung von MaRnahmen zur Schmerzlinderung bzw. deren Unterlassung
(§ 17 TierSchVersV);

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

Erlduterungen:

Bitte geben Sie das/ die Schmerzmittel (Wirkstoff) inkl. Dosierung, Applikationsvolumen,
Applikationsintervall, Applikationsweg (— Medikationstabelle) und ggf. Referenzen zu der
beabsichtigten Methode an. Ist das gewéhlte Analgesieregime geeignet fiir die Art und Stérke der
entstehenden Schmerzen und die verwendeten Versuchstiere (z.B. Art, Alter, Geschlecht)? Benennen
Sie Beginn und die Dauer der Analgesie-Mal3nahme. (Bei Verwendung von Betdubungsmitteln muss
eine Erlaubnis nach § 3 BtMG vorliegen!)

Eine gute Orientierung bietet die ,,Empfehlung zur Schmerztherapie bei Versuchstieren (Mai 2015)"
der GV-SOLAS und der TVT (http://www.gv-solas.de/index.php?id=33). Abweichungen von den
Empfehlungen sind zu begriinden.

Bspw.: Alle MaBnahmen werden in Vollnarkose (Isofluran 2 Vol.% + O3z) und unter Analgesie
(Buprenorphin, Temgesic®, 0.06mg/kg, s.c., ul/ Tier) durchgefiihrt.

Ggf. Begriindung fiir die Wahl der Analgetika/ Anésthetika im Hinblick auf die Beeinflussung der
Ergebnisse.

Der Verzicht auf die Gabe von Analgetika ist detailliert und nachvollziehbar versuchsspezifisch zu
begriinden.

1.2.7

Werden an einem Tier erheblich schmerzhafte und dauerhaft anhaltende Eingriffe oder
Behandlungen durchgefiihrt, die nicht gelindert werden kénnen? (§ 25 Abs. 2 TierSchVersV);

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

[lJa ] Nein

Wenn Ja

Erlduterungen:

Gemdl § 25 Abs. 2 TierSchVersV diirfen Tierversuche nicht durchgefiihrt werden, wenn die
erheblichen Schmerzen oder Leiden ldnger anhalten und nicht gelindert werden kénnen.

Die Behérde kann im Einzelfall Ausnahmen unter dem Vorbehalt genehmigen, dass die
Genehmigung von der Europdischen Kommission widerrufen wird (§ 26 Abs. 1 TierSchVersV).

Es ist zu erldutern, dass das angestrebte Versuchsziel von einem hohen wissenschaftlichen Interesse
ist und auf keinem anderen Wegq erreicht werden kann. Es sollte dargelegt werden, warum z.B. ein
frilheres Abbrechen, die Gabe von Analgetika oder das Design eines Finalversuches nicht méglich
sind. Es muss zusétzlich zu der aufgefiihrten hervorragenden Bedeutung insbesondere
wissenschaftlich begriindet werden, dass die Durchfiihrung der Versuche wegen der Bedeutung der
angestrebten Erkenntnisse unerlasslich ist.

1.2.8

Vorgesehene MaRnahmen und Kontrollen im Rahmen der medizinischen und tierarztlichen
Versorgung z.B. Hormonsubstitution, Antibiose, Verbandswechsel, spezielle
Haltungsbedingungen aufgrund hygienischer Anforderungen oder Erkrankungsneigungen der
vorgesehenen Tiere

Erlduterungen:

Beschreiben Sie bitte die Art und Haufigkeit der Betreuung der Tiere v.a. auch unter Berticksichtigung
des Versuchsverlaufs (z.B. Anstieg der Belastung bei bestimmten Modellen, erhéhte Belastung zu
bestimmten Zeitpunkten, z.B. nach operativen Eingriffen oder Bestrahlungen, etc.). Belastungstabelle
und Score Sheet sollen erwédhnt und dargestellt werden. Dariiber hinaus ist zu beschreiben, welche
Malnahmen zur tdglichen Kontrolle der Tiere vorgesehen sind und welche Behandlungsmalinahmen
ggf. beim Auftreten klinischer Krankheitssymptomen zum Einsatz kommen. Vermeiden Sie bitte

‘

Begriffe wie ,,regelmaRig®, ,intensiv*, kritisch®, ...
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1.2.9 |Beschreibung und Bewertung der Belastung (Intensitat und Dauer von Schmerzen, Leiden oder
Schaden), wissenschaftliche Begriindung der Einstufung des Schweregrads nach Artikel 15 Abs.
1i.V.m. Anh. VIl der RL 2010/63/EU bezogen auf die jeweilige Tierart und Versuchsgruppe in
Anlehnung an die Ausfiihrungen zu Ziff. 1.2.4L) unter Benennung konkreter Abbruchkriterien (in
diesem Zusammenhang auch Darstellung Genotyp-bedingter Belastungen genetisch veranderter
Tiere), § 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2b TierSchVersV.

- bitte Anlage ,Belastungstabelle” beifligen -

- ggf. Anlage ,Abschlussbeurteilung genetisch veranderter Zuchtlinien® beifligen bzw. prospektive Einschatzung der
phanotypischen Belastung -

Erlduterungen:

Bitte legen Sie dar, mit welchen Belastungen bei den betroffenen Tieren zu rechnen ist und welche
Malnahmen getroffen werden, um diese auf das geringstmégliche Mal3 zu reduzieren.

Hier sind alle im Laufe des Versuchs (in allen Gruppen, allen Methoden) auftretenden Belastungen
aufzufiihren, auch wenn diese unterschiedlich schwer ausfallen. Darunter sind nicht nur Schmerzen,
Leiden oder Schaden durch die direkte Versuchseinwirkung, sondern alle Aspekte von Schmerzen,
Leiden oder Schaden zu verstehen, die z.B. auch durch die Art der Haltung, Flitterung, Handling usw.
auftreten kénnen.

Daher sind Belastungen, die:

wéhrend der Versuchsvorbereitung (z.B. nlichtern halten),

ab dem Beginn von der Norm abweichender Haltungsbedingungen,

ab dem Eingriff oder der Behandlung,

bis zum Versuchsende,

bis zum Erreichen eines Zustandes ohne Schmerzen, Leiden oder Schédden im Verlauf des
Beobachtungszeitraums oder

6. nach dem Tierversuch bei Uberleben

O~

auftreten kbnnen zu berticksichtigen.

Hierbei sind Grad, Dauer und Wesen der Belastung anzugeben und zu begriinden.
Die Belastungsbewertung muss nachvollziehbar dokumentiert sein.

Es sollte dargestellt werden, durch welche LinderungsmalBnahmen die Belastung fiir die Tiere mini-
mal gehalten wird (Analgesie, Anésthesie, etc.). Hierunter fallen auch MalBnahmen wie bspw. Anbie-
ten von Futter und/ oder Wasser am Kéfigboden, besondere Einstreu efc.).

Weiterhin sind mégliche Belastungen bei genetisch verdnderten Tieren durch einen belasteten
Phénotyp (s.u.) zu beachten.

Zu berticksichtigen sind auch Nebenwirkungen verwendeter Pharmaka, Komplikationen bei operati-
ven Eingriffen und kumulative Effekte von Einzelbelastungen.

Dabei spielen neben der Intensitdt der Belastungen auch deren Dauer bzw. die Haufigkeit der Wie-
derholungen eine entscheidende Rolle. Daraus ergibt sich am Ende die Bewertung der Gesamtbe-

7

lastung als ,gering®, ,mittel”, ,schwer*, oder ,keine Wiederherstellung der Lebensfunktion®.

In Anhang VIII der EU-Versuchstierrichtlinie sind die Belastungskategorien beschrieben und mit Bei-
spielen versehen.
(http.//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2010:276:0033:0079:DE:PDF).

Weitere Hinweise finden Sie hier:

- ,Orientierungshilfe des Arbeitskreises Berliner Tierschutzbeauftragter zur Einstufung in
Belastungsgrade flir genehmigungspflichtige Tierversuche*
(http://tierschutz.charite.de/tierversuche/formularedownloads/genehmiqungen/)

- ,Einteilung von Tierversuchen nach Schweregraden vor Versuchsbeginn (Belastungskategorien)*
(,Schweizer Belastungskatalog®),
www.blv.admin.ch/themen/tierschutz/00777/00778/index.html?lang=)

- ,Empfehlung zur Schmerztherapie bei Versuchstieren (Mai 2015)" der GV-SOLAS
(http.//www.gv-solas.de/index.php 2id=33).

Aus den Ausfiihrungen muss hervorgehen, dass die Belastung, die die Tiere im Verlauf des Versu-
ches erleiden, auf ein Minimum reduziert wird.

Unndtiges Leiden ist durch die Anwendung geeigneter Abbruchkriterien unbedingt zu verhindern.
Hierfiir ist die Erstellung eines versuchsspezifischen Score Sheets (Uberwachungsbogen) geeignet
(Anlage 7) (s. Punkt 1.2.10). Es ist darauf zu achten, dass die Belastungseinschétzung des
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Versuches und die Maximalbelastung, die im Score Sheet zugelassen wird, libereinstimmen. Die
Score Sheets bieten eine wertvolle Hilfe bei der objektiven Erfassung der tatséchlichen Belastung
wéhrend der Versuchsdurchfiihrung. Beachten Sie bitte, dass die Belastung auch in der jahrlichen
Versuchstiermeldung abgefragt wird!

Sofern genetisch verdnderte Tiere verwendet oder genetisch verédnderte Tierlinien generiert werden
sollen, sind deren Eigenschaften und mégliche Belastungen zu beschreiben und zu bewerten (bitte
Formblatt ,Abschlussbeurteilung genetisch verénderter Zuchtlinien® jedes Mal mit einreichen). Eine
Hilfestellung bei der Belastungsbeurteilung gibt das Dokument ,Festlequng von Kriterien zur Beurtei-
lung der Belastung genetisch verénderter Versuchstiere®.

http://www.bfr.bund.de/cm/343/beurteilung-der-belastung-genetisch-veraenderter-tiere.pdf unter
,Mitteilungen®). Flir bereits existente und ausreichend charakterisierte Linien kbnnen vorhandene,
erhobene Daten (z.B. Datenblétter der Ziichter, eigene Untersuchungen) zur Belastungseinstufung
herangezogen werden. Fiir die Erstellung einer neuen genetisch verdnderten Tierlinie oder bei unzu-
reichend charakterisierten Linien ist die erwartete Belastung prospektiv einzuschétzen. Nach
Abschluss der Versuche ist dem LANUV eine Abschlussbeurteilung vorzulegen.

Am Ende ist immer die Gesamtbelastung fiir das Einzeltier angeben.

Die Beifiigung einer Belastungstabelle ist nicht erforderlich, sollte dennoch eine solche eingereicht werden,
ist auf inhaltliche Ubereinstimmung mit dem Antragstext zu achten.

1.2.10

Benennung konkreter Abbruchkriterien (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1d) TierSchVersV)
- bitte Anlage ,Score Sheet” beifiigen —

Legen Sie konkrete Endpunkte fiir den Abbruch der Experimente fest. Benennen Sie die Personen,
die den Abbruch bei Erreichen der Kriterien durchfiihrt und auf welche Weise sie ihn durchfiihrt. Die
nach Versuchsabschluss zu tétenden Tiere sind zum frithestmdglichen Zeitpunkt aus dem Versuch zu
nehmen. Es bedarf einer eindeutigen Definition von Abbruchkriterien, wobei Spezifika des Versuches
ggf. zu Modifikationen der allgemeinen Abbruchkriterien fiihren sollten. Eine Hilfestellung zur
Erstellung von Abbruchkriterien finden Sie z.B. hier:

http://www.qgv-solas.de/fileadmin/user upload/pdf publikation/tie abbruch arras.pdf

Sollten im Falle von unerwartet auftretenden Leiden eine tieradrztliche Behandlung méglich sein,
beschreiben Sie diese.

Beachten Sie, dass insbesondere bei fulminanten Verlédufen der Versuchsabbruch dem Tier nur bei
angemessener Kontrollhdufigkeit und —tiefe auch real Leiden ersparen kann. Die Abbruchkriterien
haben sicherzustellen, dass kein Tier infolge der Versuchseinwirkung stirbt.

~Score Sheets” miissen versuchsspezifisch sein und folgende Punkte beinhalten:

1. Zu erwartende Belastungsanzeichen und deren Gewichtung (z.B. Punktesystem) und zu
ergreifende MalRnahmen bei Erreichen einer bestimmten Punktzahl/ Belastung,

2. Abbruchkriterien bzw. humane Endpunkte,

3. Kiitische Zeitpunkte fiir das Tier und den Versuch und dementsprechende
Uberwachungshéufigkeit,

4. Spezielle Haltungs- und Pflegemalinahmen,
5. Mobglichkeit der Protokollierung des Gewichts, spezifischer MalBnahmen, etc.

Geben Sie klare Handlungsanweisung fiir die mit der Pflege der Tiere betrauten Personen, welche
ihnen erlaubt, ein Tier umgehend zu téten, wenn ein Abbruchkriterium erfiillt wird. Bitte auch das
Tétungsverfahren im Falle des Versuchsabbruchs angeben.

1.2.11

Aufzeichnungen (§ 9 Abs. 5 Satz 1 TierSchG i. V. m. § 29 TierSchVersV)\)

Bitte geben Sie an, wie die Versuche dokumentiert werden. Dem Antrag kann ein Muster beigefligt
werden. Aufzeichnungen auf elektronischen Datentrdgern sind zuldssig; nach Abschluss jedes
Teilversuches sind sie unverziiglich auszudrucken und vom Versuchsleiter oder seinem Stellvertreter
zu unterzeichnen. Beachten Sie, dass die Unterlagen mindestens fiinf Jahre lang nach Abschluss der
Versuche aufbewahrt und auf Verlangen der zusténdigen Kreisordnungsbehérde zur Einsicht vorgelegt
werden miissen. Die Aufzeichnungen haben folgende Angaben zu enthalten:
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- verfolgter Zweck,

- Tierart/ Tierarten,

- Anzahl der Tiere,

- Art und Durchfiihrung der Tierversuche,

- Namen der Personen, die die Tierversuche durchgefiihrt haben,
- Herkunft der Tiere; Anschrift und Name des Vorbesitzers.

Bei Hunden, Katzen und Primaten sind zusétzlich das Geschlecht, eine an dem Tier vorgenommene
Kennzeichnung nach § 9 TierSchVersV und bei Hunden und Katzen die Rasse anzugeben. Es wird
empfohlen, die Art der Aufzeichnungen mit der zusténdigen Kreisordnungsbehérde abzustimmen. Falls
vorhanden kann eine Kopie einer beispielhaften Tierschutzkarte, aus der alle Angeben zu entnehmen
sind, dem Antrag beigefiigt werden.

1.3

Ethische Vertretbarkeit des Versuchs (§ 7a Abs. 2 Nr. 3 TierSchG)N)

1.3.1

Wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass die zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder
Schéaden der Versuchstiere im Hinblick auf den Versuchszweck ethisch vertretbar sind (§ 7a
Abs. 2 Nr. 3 TierSchG)

Erlduterungen:

In engem Bezug zu dem beantragten Versuchsvorhaben ist hier aus der Sicht der Wissenschaft
darzulegen, in welchem Verhéltnis Umfang und Schwere der méglichen Beeintrdchtigungen bei den
eingesetzten Tieren zu dem zu erwartenden wissenschaftlichen Fortschritt bzw. der Erkenntnismehrung
stehen.

Es muss dargelegt werden, dass der erwartete Erkenntnisgewinn und der daraus resultierende
medizinische und sonstige Nutzen deutlich schwerer wiegen, als die dem Einzeltier zugefiigten
Schmerzen, Leiden oder Schéden.

Es sollte also die VerhéltnisméRigkeit zwischen erwartetem Tierleid und dem daraus mdéglichen
Wissensgewinn dargestellt werden und beide Teile gegen einander abgewogen werden.

Hilfreich kann folgendes Schema sein:

1. Darlegung der aktuellen Situation, also ohne den Erkenntnisgewinn, welchen Sie sich durch
den Tierversuch erhoffen

2. Darlegung, welches Leid/ Belastungen Sie fiir die Versuchstiere in Ihrer Studie erwarten und
welche MalBnahmen Sie ergreifen, um die Belastung innerhalb des Versuchsdesigns so niedrig
wie méglich zu halten durch Einhaltung der Abbruchkriterien/ Malinahmen gemé&fl des Score
Sheets.

Grundsétzlich gilt, dass unter diesem Punkt nicht nach einer wirtschaftlichen Abwégung gefragt wird,
sondern nach einer ethischen Beurteilung der Vertretbarkeit dieses speziellen Versuches unter dem
Gesichtspunkt der damit verbundenen Schmerzen, Leiden oder Schéden fiir das Einzeltier.

Das bedeutet, der Antragsteller setzt sich in besonderer Weise mit dieser Relation zwischen
angestrebtem Erkenntnisgewinn und der Leidensféhigkeit der Tiere (Belastung) auseinander.

1.3.2

Bei ldnger anhaltenden oder sich wiederholenden erheblichen Schmerzen oder Leiden,
wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass das angestrebte Versuchsergebnis vermutlich fir
wesentliche Bediirfnisse von Mensch oder Tier einschlieBlich der Lé6sung wissenschaftlicher
Probleme von hervorragender Bedeutung ist (§ 25 Abs. 1 TierSchVersV)

Bei erheblichen Schmerzen oder langer anhaltenden Leiden, die nicht gelindert werden kénnen,
wissenschaftlich begriindete Darlegung, dass die Durchfiihrung des Tierversuchs wegen der

Bedeutung der angestrebten Erkenntnisse unerlasslich ist (§ 25 Abs. 2 TierSchVersV- Angaben
nicht erforderlich fiir Anzeigen nach § 8a Abs. 3 TierSchG (Versuche an ZehnfulRkrebsen) -

Erlduterungen:

Dieser Punkt ist auszufiillen, wenn besonders belastete Tierversuche durchgefiihrt werden.

Gemall § 25 Abs. 1 TierSchVersV diirfen Tierversuche, die zu ldnger anhaltenden oder sich
wiederholenden erheblichen Schmerzen oder Leiden fiihren, nur durchgefiihrt werden, wenn die
angestrebten Ergebnisse vermuten lassen, dass sie fiir wesentliche Bedlirfnisse von Mensch oder
Tieren, einschliel8lich der Lésung wissenschaftlicher Probleme, von hervorragender Bedeutung sein
werden. Die hervorragende Bedeutung ist darzulegen und wissenschaftlich zu begriinden.
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GemalR § 25 Abs. 2 TierSchVersV diirfen Tierversuche nicht durchgefiihrt werden, wenn die
erheblichen Schmerzen oder Leiden ldnger anhalten und nicht gelindert werden kénnen. Es muss
zusétzlich zu der oben aufgefiihrten hervorragenden Bedeutung insbesondere wissenschaftlich
begriindet werden, dass die Durchflihrung der Versuche wegen der Bedeutung der angestrebten
Erkenntnisse unerlésslich ist. Sofern dies zutrifft, bitte unter Punkt 1.2.7 ndher erldutern.

1.4

Verfahren am Versuchsende (§ 28 TierSchVersV)

Beabsichtigter Verbleib der Tiere:

[] | Tétung wahrend des Versuchs bzw. vor Erwachen aus der Narkose (Akutversuch)

Totung nach einer Beobachtungszeit von Hier ist der gesamte Zeitraum vom Versuchsbeginn (z.B.
[ Umstellung auf eine Diét, Tamoxifeninjektion, Einzelhaltung — die erste MalBnahme, die von der
Standardhaltung abweicht) bis zur Tétung relevant.

[] | Weiterleben der Tiere ohne Beeintrachtigung des Wohlbefindens.

Verbleib der Tiere nach dem Ausscheiden aus dem Versuch:

Erldutern Sie den weiteren Verbleib der Tiere. Beachten Sie unbedingt arzneimittelrechtliche
Regelungen im Fall von Tieren, die der Lebensmittelgewinnung dienen sollen.
Ggf. Vermittlungsprogramme beschreiben (gemal3 §10 TierSchVersV zitieren).

Totungsverfahren (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1g TierSchVersV):

Die Tétung am Versuchsende muss so schonend wie mdglich und nach aktuellen Erkenntnissen
von erfahrenen Sachkundigen durchgefiihrt werden. Bei der Auswahl und Durchfiihrung der
Tétungsmethoden sind RL 2010/63/EU und § 2 Abs. 2 der TierSchVersV sowie die dazugehérige
Anlage 2 zu beachten. Es ist darzulegen, warum die gewdéhlte Tétungsmethode fiir das Tier die
geringste Belastung bedeutet und mit dem Versuchszweck vereinbar ist. Die Durchfiihrung der
Tétung und die Feststellung des Todes sind zu beschreiben, Konzentrationen, Flussraten (COz),
Dosierungen etc. sind anzugeben. Bei unterschiedlichen Tétungsmethoden bitte fiir jedes einzelne
Verfahren die entsprechenden Angaben machen.

1.5

Bei Durchfiihrung mehrerer gleichartiger Vorhaben nach § 8a Abs. 1 TierSchG die
voraussichtliche Zahl der Vorhaben (§ 37 Abs. 1 TierSchVersV)O)

- nur Anzeigen betreffend -
Als gleichartig sind Versuchsvorhaben mit derselben Frage und Methode anzusehen, bei denen an
derselben Art und der etwa gleichen Anzahl der Versuchstiere Routineuntersuchungen mit dem
gleichen Material durchgefiihrt werden. Die Zahl der im vorhergegangenen Kalenderjahr
durchgefiihrten Versuchsvorhaben sowie Art und Zahl der insgesamt verwendeten Tiere sind der
zusténdigen Kreisordnungsbehdrde bis zum 15. Februar eines Jahres anzugeben.

21

Leitung des Versuchsvorhabens und Stellvertretung(§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 TierSchG i. V. m.
§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1f TierSchVersV) P)

211

Leiterin/Leiter des Tierversuchsvorhabens

Name:

vollsténdiger Name inkl. Titel (s. Formularanfang)

Beruf: bspw.: Arzt

Nachweis der Ausbildung und der Kenntnisse und Fahigkeiten und der tierexperimentellen Erfahrung
(in welchen Bereichen wurde bisher tierexperimentell gearbeitet?):Q)

Aufgrund der Verantwortung, die Leitung und Stellvertretung insbesondere hinsichtlich der Begrenzung
von zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schédden bei den Versuchstieren zu tragen haben, sind
gehobene Anspriiche an deren fachliche Qualifikation zu stellen. Arztinnen/ Arzte, Zahnérztinnen/
Zahnérzte, Tierérztinnen/ Tierérzte sowie Naturwissenschaftlerinnen/ Naturwissenschaftler erfiillen die
Voraussetzungen, sofern sie sich in mindestens dreijahriger tierexperimenteller Tétigkeit in einem
vergleichbaren Bereich unter kundiger Anleitung spezielle Fachkenntnisse angeeignet haben.
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Der Nachweis der fachlichen Eignung ist durch Vorlage der entsprechenden Dokumente (Kopie des
Originals) zu erbringen:

e abgeschlossenes Hochschulstudium der Medizin, Zahnmedizin oder Veterindrmedizin
(Nachweis durch ein deutsches Zeugnis lber die tierdrztliche, &rztliche oder zahnérztliche
Priifung oder durch ein im Geltungsbereich des Tierschutzgesetzes als gleichwertig
anerkanntes Priifungszeugnis oder Diplom) oder

e abgeschlossenes naturwissenschaftliches Hochschulstudium (Nachweis durch ein Diplom oder
Zeugnis einer wissenschaftlichen Hochschule im Geltungsbereich des Tierschutzgesetzes
oder durch ein innerhalb des Geltungsbereiches des Tierschutzgesetzes als gleichwertig
anerkanntes Diplom oder Zeugnis)

e sowie darliber hinaus zusétzlich eine mindestens dreijéhrige tierexperimentelle Tétigkeit
(Nachweis durch eine Bestédtigung der anleitenden Person oder durch Teilnahmebe-
scheinigungen fiir entsprechende Fortbildungskurse wie z.B. FELASA, Kat. C: 80 Stunden,
oder &hnlich zertifizierte Kurse). Die Nachweise miissen sich auf die entsprechende Tierart/
Tierarten und Tétigkeiten, die Gegenstand des Antrags sind, beziehen. Eine Person, die z.B.
eine 3-jéhrige Erfahrung in Experimenten mit Médusen hat, ist nicht automatisch qualifiziert fiir
die Durchfiihrung von Versuchen mit Schweinen, Hunden etc. Gleiches gilt bei Erfahrungen
ausschlie3lich im Bereich von z.B. nicht invasiven Verhaltensexperimenten, wenn im
beantragten Versuch operative Eingriffe durchgefiihrt werden sollen.

Alle Unterlagen (Zeugnisse, Diplome, sonstige Nachweise) sind grundsétzlich in deutscher Sprache
vorzulegen. Ggf. ist die Genehmigungsbehérde berechtigt, eine deutsche Ubersetzung durch einen
6ffentlich bestellten und vereidigten Ubersetzer einzufordern. Die Sachkundenachweise sind inklusive
der Personalbbgen dem Antrag beizufiigen (Nur bei der ersten Antragstellung, bzw. Téatigkeit als Leiter
oder Stellvertreter. Bei weiteren Antrdgen reicht es aus, die Aktenzeichen der Versuchsvorhaben
auffiihren, in dem die Qualifikation des Leiters bzw. Stellvertreters bereits nachgewiesen wurde. Sofern
der Nachweis bei einer Behérde in einem anderen Bundesland erbracht wurde, fiigen Sie bitte die
Kopie des entsprechenden Genehmigungsbescheides, ggf. auch eine Kopie des Tierversuchsantrages
bei; die Angabe des Aktenzeichens ist hier nicht ausreichend. Bspw.: xx-Jahrige tierexperimentelle
Erfahrung im Bereich der Planung, Antragstellung, Durchfiihrung und Auswertung von Tierversuchen.
Hauptséchlich im Bereich der Nagetiere (Maus, Ratte) aber auch Meerschweinchen, Kaninchen sowie
Mitwirkung/ Planung von GroRtierprojekten (Schwein/ Schaf).

Erfolgreiche Teilnahme im FELASA C Kurs (ggf. mit Datum) oder:
Ist bereits mit Antrag vom xx.xx.20xx, Aktenzeichen xxx, vorgelegt worden.

[] |ist beigefigt

] |ist bereits mit Geschéaftszeichen | frilheres Az. des LANUV

Bei dieser Genehmigungsbehdrde vorgelegt worden (alternativ kdnnen auch Kopien von Bescheiden
anderer Genehmigungsbehdrden als Nachweis vorgelegt werden).

2.1.2

Stellvertretende Leitung des Tierversuchsvorhabens (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 TierSchG i.V.m. § 31
Abs. 1 Satz 2 Nr. 1f TierSchVersV)

Name:

Vollstandiger Name inkl. Titel (s. Formularanfang)

Beruf: bspw.. Arzt

Nachweis der Ausbildung und der Kenntnisse und Fahigkeiten und der tierexperimentellen Erfahrung
(in welchen Bereichen wurde bisher tierexperimentell gearbeitet?):Q)

Qualifikation: s. 2.1.1

[ |ist beigefugt

[] |ist bereits mit Geschéaftszeichen | frilheres Az. des LANUV AZ

Bei dieser Genehmigungsbehdrde vorgelegt worden (alternativ kénnen auch Kopien von Bescheiden anderer
Genehmigungsbehdrden als Nachweis vorgelegt werden)
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213

Versuchsplaner (§ 31 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1f TierSchVersV)

Name:

Volistéandiger Name inkl. Titel oder: s. Leiter des Versuchsvorhabens

Beruf: bspw.: Tierarzt

Nachweis der Ausbildung, der Kenntnisse und Fahigkeiten und der tierexperimentellen Erfahrung
(in welchen Bereichen wurde bisher tierexperimentell gearbeitet?):Q)

Auch der Versuchsplaner muss die in Anlage 1 Abschnitt 3 der TierSchVersV genannten Kenntnisse
und Féahigkeiten, entsprechend Leiter und Stellvertreter haben.( z.B. Kurs nach FELASA B)

[] |ist beigefiigt

[

ist bereits mit Geschaftszeichen

friiheres Az. des LANUV AZ

Bei dieser Genehmigungsbehoérde vorgelegt worden (alternativ kénnen auch Kopien von Bescheiden anderer
Genehmigungsbehérden als Nachweis vorgelegt werden)

2.2 Personen, die bei Vorhaben nach § 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG die Lehrinhalte vermitteln Q),R)
Name Studienrichtung Art der Versuchsbeteiligung Tierexperimentelle, Bereits
(operative, nichtoperative Eingriffe, | versuchstierkundliche vorliegende
Verlaufskontrollen, Blutentnahmen | Erfahrung (Zeitangabe) | Geschéaftszeichen
etc.); bitte detaillierte Auflistung der dieser
einzelnen Eingriffe und Genehmigungsbehérde
Behandlungen
kompletter | Hochschulab- Wer macht was? Tétigkeiten | bspw.: > xx Jahren | Hier jeweils jedes
Name inkl. | schluss Medizin, | auflisten: bspw. vorhandene
Titel Zahnmedizin, Applikationen (iv, ip, oral) Aktenzeichen
Veterinér- Tétung der Tiere, (friiheres Az. des
medizin retrobulbére Blutentnahme LANUYV) der
Naturwissen- unter Isoflurannarkose, Person auflisten.
Sschaften oder Bestimmung des
einer Allgemeinzustandes,
Weiterbildung Toétung der Tiere, Sektion
Im Anschluss
an ein natur-
wissenschaft-
liches Hoch-
schulstudium
2.3

Personen, die bei Vorhaben nach § 8a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG ausgebildet werden S)

Diese Angaben beziehen sich ausschlie3lich auf anzeigepflichtige Tierversuche! Sofern im Rahmen
eines genehmigungspflichtigen Tierversuchs Personen fiir Eingriffe/ Behandlungen dieses Versuches
ausgebildet werden sollen, bitte im Antragstext (z.B unter Ziffer 1.2.4) erldutern und die Personen unter

2.4. auffiihren.

Name Studienrichtung, Art der Versuchsbeteiligung (opera- | Tierexperimentelle, Bereits vorliegende
Berufsausbildung tive, nichtoperative Eingriffe, Ver- versuchstierkundliche Geschéftszeichen
laufskontrollen, Blutentnahmen etc) | Erfahrung (Zeitangabe) | dieser
Bitte detaillierte Auflistung der ein- Genehmigungsbehodrde
zelnen Eingriffe und Behandlungen
kompletter | Hochschulab- | Wer macht was? Tétigkeiten | Ausnahme- Hier jeweils jedes
Name inkl. | Schluss M.eSj/zm, auflisten: bspw. genehmigung liegt| vorhandene
Titel Zahnmgd/z/n, Applikationen (iv, ip, oral) vor (Veterindramt| Aktenzeichen
Vete( inar- Tétung der Tiere, xy), x Jahre (fritheres Az. des
medizin retrobulbére Blutentnahme LANUV) der
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Naturwissen-

unter Isoflurannarkose, Erfahrung mit Person auflisten.
Schaften

Bestimmung des Tierversuchen,
oder Allgemeinzustandes, FELASA B Kurs
einer

Weiterbildung Tétung der Tiere, Sektion

im
Anschluss

An ein
Naturwissen-
schaftliches
Hochschulstudiu
m, bsp: Master
of Science
Molekulare
Biotechnologie,
BTA,...

24 Personen, die im Rahmen der Versuchsdurchfiihrung Eingriffe und Behandlungen sowie
Toétungen an Tieren durchfiihren R)

Sofern flr einzelne Personen eine Ausnahmegenehmigung nach § 16 Abs. 1 Satz 5 TierSchVersV
erforderlich ist, verwenden Sie bitte das eigens dafiir vorgesehene Formular R)

Das Tierschutzgesetz stellt bestimmte Anforderungen an die Qualifikation der bei Tierversuchen
beteiligten Personen. Grundsétzlich miissen alle Personen, die Tierversuche an Wirbeltieren oder
KopffiiBern durchfiihren, die in Anlage 1 Abschnitt 3 der TierSchVersV genannten Kenntnisse und
Fahigkeiten haben. Der Nachweis der Sachkunde ist gegeniiber der zustdndigen Kreisordnungs-
behoérde (Veterindramt) zu erbringen.

Fachkenntnisse fiir Behandlungen und nichtoperative Eingriffe an Wirbeltieren und KopffiiBern kénnen
bei Personen mit abgeschlossenem Hochschulstudium der Veterindrmedizin, der Medizin oder der
Zahnmedizin vorausgesetzt werden, sofern sie sich zusétzlich auf Grund einer ausreichenden
Anleitung in tierexperimentellen Techniken oder versuchstierkundlichen Kursen die speziellen, fiir
dieses Vorhaben noétigen Kenntnisse erworben haben. Dies gilt ebenso fiir Personen, die ein
naturwissenschaftliches Studium abgeschlossen haben und nachweislich die erforderlichen Kenntnisse
und Fahigkeiten besitzen, sowie flir Personen, die nachweislich aufgrund einer abgeschlossenen
Berufsausbildung die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben, z.B. Biologielaboran-
tinnen/Biologielaboranten. (ggf. Ausbildungsrahmenplan vorlegen). Die Anleitung in tierexperimentellen
Techniken sollte i. d. R. in speziellen versuchstierkundlichen Kursen und/ oder Ausbildungsvorhaben
nach §8a Abs.1 Nr.4 TierSchG erfolgen (z.B. FELASA B oder C-Kursen, oder (bei spezifischen
Eingriffen) aber auch in speziellen themen-/methoden-spezifischen Vorhaben. Der Nachweis kann
auch durch ein Aktenzeichen, unter dem die Person die entsprechenden Techniken/Eingriffen bereits
durchgefiihrt hat oder auch durch eine Bescheinigung eines friiheren Projektleiters beigebracht werden
(z.B. bei Aufenthalten im Ausland). Bei im Ausland erworbenen Kenntnissen sind die Nachweise in
deutscher Sprache einzureichen.

Fiir operative Eingriffe an Wirbeltieren und KopffiiBern kénnen die erforderlichen Fachkenntnisse
grundsétzlich vorausgesetzt werden bei Arztinnen/ Arzten, Zahnérztinnen/ Zahnérzten, Tierérztinnen/
Tierdrzten, sofern sie zusétzlich auf Grund einer ausreichenden Anleitung in tierexperimentellen
Techniken oder versuchstierkundlichen Kursen die speziellen fiir dieses Vorhaben nétigen Kenntnisse
erworben haben. Dies gilt ebenso fiir Absolventen eines naturwissenschaftlichen Hochschulstudiums,
die nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben. Als operative Eingriffe gelten
alle instrumentellen Einwirkungen, bei denen die Haut oder darunterliegendes Gewebe eines lebenden
Tieres mehr als punktférmig durchtrennt (> Nadelstich) wird. Nachweislich heil3t, dass eine
Bescheinigung lber die Beherrschung der Technik vorliegt (z.B. von einem friiheren Projektleiter 0.4.)
oder dass die Eingriffe einem Vertreter der Uberwachungsbehérde (Veterindramt) demonstriert werden.
Fir Personen, die die vorgenannten Bedingungen hinsichtlich der Ausbildung nicht erfiillen
(z.B. technische Assistentinnen/ Assistenten, Diplomandinnen/ Diplomanden usw.), ist in jedem Falle
eine Ausnahmegenehmigung nach § 16 Abs. 1 Satz 5 TierSchVersV bei der zusténdigen Kreisord-
nungsbehérde (Veterindramt) zu beantragen. Die Ausnahmegenehmigung kann nur erteilt werden,
wenn die entsprechenden Fachkenntnisse nachgewiesen werden. Wurde bereits in friiheren
Genehmigungsbescheiden eine Ausnahmegenehmigung erteilt, ist dies unter Angabe des
Aktenzeichens zu vermerken.
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24.1 |Personen mit abgeschlossenem Hochschulstudium (Nachweis beilegen)
Bitte hier alle Personen eintragen, die einen Studienabschluss haben (Bachelor, Master, Diplom, etc.)
Name Studienrichtung Art der Versuchsbeteiligung Tierexperimentelle, Bereits
(operative, nichtoperative Eingriffe, versuchstierkqndliche vorliegende
Verlaufskontrollen, Blutentnahmen | Erfahrung (Zeitangabe)
etc.); bitte detaillierte Auflistung der Geschaftszeichen
einzelnen Eingriffe und dieser
Behandlungen ) .
Genehmigungsbehoérde
kompletter | bspw.: Medizin, | Wer macht was? Téatigkeiten | x Jahre Erfahrung | Hier jeweils jedes
Name inkl. Tiermedizin, auflisten: bspw. mit Tierversuchen, | vorhandene
Titel Biologie/Zoolog | Applikationen (iv, ip, oral) FELASA B Kurs Aktenzeichen
ie, Master of Toétung der Tiere, Bescheinigung (friiheres Az. des
Science retrobulbére Blutentnahme LANUV) der
und/ oder: Molekulare unter Isoflurannarkose, Person auflisten.
Biotechnologie, | Bestimmung des
Master of Allgemeinzustandes,
Science Tétung der Tiere, Sektion
Biologie
S. bspw.: Narkose und Mehr als xx Jahre
Antragsteller operativer Eingriff, Erfahrung mit Tier-
oder Leiter Analgesie und postoperative | versuchen
des Betreuung
Versuchsvor
habens
2.4.2 |Doktorandinnen/Doktoranden  bzw. Diplomandinnen/Diplomanden ohne  Studienabschluss

(Immatrikulationsbescheinigung beilegen)

In diese Tabelle bitte nur Personen eintragen, die noch keinen Studienabschluss haben.

Name Studienrichtung Art der Versuchsbeteiligung Tierexperimentelle, Bereits
(operative, nichtoperative Eingriffe, | versuchstierkundliche vorliegende
Verlaufskontrollen, Blutentnahmen | Erfahrung (Zeitangabe) " )
etc.); bitte detaillierte Auflistung der Geschéftszeichen
einzelnen Eingriffe und dieser
Behandlungen Genehmigungsbehdrde
kompletter | bspw.: Wer macht was? Tétigkeiten | Bspw.: FELASA B | Hier jeweils jedes
Name Humanmedizin, | auflisten, soweit befugt und vorhandene
mit ausriechender Aktenzeichen
Fachkenntnis (friiheres Az. des
LANUYV) der

Person auflisten.
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2.4.3 | Nichtakademisches, technisches und pflegerisches Personal (Berufsnachweis beilegen)
Name Berufsausbildung Art der Versuchsbeteiligung Tierexperimentelle, Bereits
(Behandlungen, Verlal.u_fskontrollen, versuchstierkundliche vorliegende
Blutentnahmen etc.); bitte Erfahrung bzw.
detaillierte Auflistung der einzelnen | Fachkenntnisse in | Geschéftszeichen
Eingriffe und Behandlungen Versuchstierhaltung dieser
Ej;ﬂige (Zeitangabe) Genehmigungsbehérde
kompletter | bspw.: BTA Wer macht was? Tétigkeiten | bspw.: FELASA B | Hier jeweils jedes
Name inkl. auflisten: bspw. Kurs, vorhandene
Titel Applikationen (iv, ip, oral) mehr als x Jahre | Aktenzeichen
Tétung der Tiere, Erfahrung (Maus, | (friiheres Az. des
retrobulbére Blutentnahme | Ratte, LANUYV) der
unter Isoflurannarkose, Meerschweinchen) | Person auflisten.
Bestimmung des Ausnahme-
Allgemeinzustandes, Tétung | genehmigung vom
der Tiere, Sektion Veterindramt xy
liegt vor
25 Im Falle einer Betdubung Namen der Personen, welche die Betaubung durchfiihren oder die
Durchfiihrung der Betaubung im Rahmen einer Aus-, Fort und Weiterbildung beaufsichtigen T)
Die Betdubung von Wirbeltieren darf gem. § 17 Abs. 2 Satz 3 TierSchVersV nur durch Personen mit
abgeschlossenem Hochschulstudium der Veterindrmedizin, Medizin oder der Zahnmedizin erfolgen.
Dariiber hinaus zugelassen sind Personen mit abgeschlossenem naturwissenschaftlichem
Hochschulstudium, die nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Féahigkeiten haben oder
Personen, die aufgrund einer abgeschlossenen Berufsausbildung nachweislich die erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten besitzen. Soweit die Durchfiihrung der Betdubung Ausbildungs-,
Fortbildungs- oder Weiterbildungszwecken dient, kann diese von Personen durchgefiihrt werden, die
die Ausbildungsvoraussetzung (siehe oben) nicht erfiillen, sofern die Betdubung unter Aufsicht einer
entsprechend sachkundigen Person vorgenommen wird.
Name Berufsausbildung Tierexperimentelle, Bereits vorliegende
ver_suchstierkundl. Erfahrung Geschaftszeichendieser
(Zeitangabe) Genehmigungsbehdrde
kompletter Name inkl. | bspw.: Biotechnologin, | bisherige Hier jeweils jedes
Titel Tierarzt, tierexperimentelle vorhandene
Humanmedizinerin,... | Berufserfahrung mit Aktenzeichen (friiheres
Zeitangaben vermerken | Az. des LANUV) der
(> Jahre), Tétigkeiten Person auflisten, oder
angeben: bspw. Erfahrungen auflisten.
Applikationen (iv, ip, oral) | Bspw.:
Tétung der Tiere, FELASA B Kurs
retrobulbére Erfahrung mit
Blutentnahme unter Meerschweinchen,
Isoflurannarkose, Maé&use, Schweine,
Bestimmung des Kaninchen, Schafe,
Allgemeinzustandes, > x Jahre
Toétung der Tiere, Sektion
2.6 Berechtigung der Personen zur Benutzung der Einrichtung, in der die Tierversuche
durchgefiihrt werden (§ 8 Abs. 2 TierSchG)
2.6.1 |Sind die genannten Personen bei der Einrichtung beschaftigt?
[lJa ] Nein
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2.6.2 |Wenn Nein, sind sie mit Zustimmung der verantwortlichen Leitung der Einrichtung zur Benutzung der

Einrichtung befugt?

[1Ja

Art und Umfang der Befugnisse (bitte schriftliche Bestatigung der verantwortlichen Leitung der Einrichtung beifiigen):

Wer hat wann wofiir Zugangsberechtigung?

2.7 Personen, die fiir die Pflege, Betreuung und medizinische Versorgung der Versuchstiere
verantwortlich sind:

271 Namen, dienstliche Anschrift und Qualifikation der fiir die Pflege und Betreuung der Tiere
verantwortlichen Personen:

Name Dienstliche Anschrift Qualifikation

kompletter Name inkl. Stralle 1, 23456 Ort Alle Qualifikationen auflisten,

Titel bisherige tierexperimentelle
Berufserfahrung mit Zeitangaben
vermerken

oder:

Tierpfleger des Institutes | Stralle 1, 23456 Ort Tierpfleger Klinik und

flir Versuchstierkunde Forschung und Tiermedizinische
Fachangestellte

2.7.2 |Namen, dienstliche Anschrift und Qualifikation der fiir die medizinische Versorgung
verantwortlichen Personen:

Name Dienstliche Anschrift Qualifikation

kompletter Name mit Titel | Klinik/Institut/Fakultat/Universitéat, abgeschlossenes  Studium  der

Stralle 1, 23456 Ort Veterindrmedizin, Tierérztin in der
Weiterbildung  zu  Fachtieréarztin
Versuchstierkunde
2.7.3 |Name und dienstliche Anschrift der Tierdrztin/des Tierarztes, der/dem nach Abschluss des

Versuchs die tiberlebenden Tiere der in § 28 Abs. 1 Satz 2 TierSchVersV genannten Arten vorgestellt

werden:

Name Dienstliche Anschrift

kompletter Name des/der Tierarztes/- | Klinik/Institut/Fakultét/Universitét, Stralle 1, 23456 Ort

arztin oder:

Angabe nur wenn die Tiere nicht am

Ende des Versuchs getotet werden.
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3. Organisatorische Voraussetzungen

31 Tierschutzbeauftragte/Tierschutzbeauftragter
Name Dienstliche Anschrift, Telefon, Telefax, E-Mail
kompletter Name mit Titel Klinik/Institut/Fakultét/Universitét, Strale 1, 23456 Ort

Tel. 0123-456789
name@ukaachen.de

3.2 Sind die Voraussetzungen zur Aufgabenerfiillung der Tierschutzbeauftragten/des
Tierschutzbeauftragten gegeben (§ 10 TierSchG i. V. m. § 5 TierSchVersV)?

Ist diese(r) in der Lage unbeeinflusst und objektiv ihre/seine Meinung zu aul3ern?

[1Ja [ ] Nein

3.3 Hat die Tierschutzbeauftragte/der Tierschutzbeauftragte eine Stellungnahme nach § 5 Abs. 4
Satz 2 Nr. 1 TierSchVersV abgegeben? (Angabe entfillt bei Anzeigen)

[ liegt bei [] wird nachgereicht

3.4 Sind die zur Durchfiilhrung des Versuchsvorhabens erforderlichen Anlagen, Gerdte und

sonstigen sachlichen Mittel vorhanden (§ 8 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 TierSchG)? (Hierzu ist ein Nachweis
erforderlich flir den die Stellungnahme der /des Tierschutzbeauftragten in Frage kommt)

Bitte vorab priifen und nachweisen kénnen.

[1Ja [ ] Nein

Sind die notwendigen organisatorischen Voraussetzungen gegeben? (Hierzu ist ein Nachweis
erforderlich, fir den die Stellungnahme der /des Tierschutzbeauftragten in Frage kommt)

3.5 Bitte vorab priifen und nachweisen kénnen.
[]Ja [ ] Nein

3.6 Ist eine den Anforderungen des § 2 TierSchGi. V. m. § 1 und § 15 TierSchVersV entsprechende
Unterbringung und Pflege einschlieBlich der Betreuung der Tiere sowie ihre medizinische
Versorgung sichergestellt an den jeweiligen Orten?

Bitte vorab priifen und nachweisen kénnen. Sind ggf. zusétzliche Haltungsgenehmigungen
notwendig?

[1Ja []Nein |[] Siehe Stellungnahme Tierschutzbeauftragte/Tierschutzbeauftragter

4. Gebiihrenrechtliche Angaben gem. § 9 Abs. 1 des Gebiihrengesetzes fiir das Land
Nordrhein-Westfalen (GebG NRW) U):
] Antragsteller: Universitit, jur. Person des 6ffentl. Rechts, etc.
[] Eigener Auftrag, keine Gewinnerzielungsabsicht
[] Finanzierung des Auftrags (auch Teilfinanzierung) im Auftrag einer auf Gewinnerzielung
ausgerichteten Gesellschaft, Firma, etc.
] Antragsteller: Gesellschaft, Firma, etc. mit Gewinnerzielungsabsicht

Hier ist zu unterscheiden, ob es sich zum einen um eine Kdérperschaft, Anstalt oder Stiftung des
Offentlichen Rechts, eingetragenen Verein oder Genossenschaft oder zum anderen um eine Perso-
nengesellschaft (GbR, OHG, KG, Partnergesellschaft) oder um eine Kapitalgesellschaft (GmbH, UG,
AG, KG) handelt. Bei Personengesellschaften und Kapitalgesellschaften wird eine Gewinnerzielungs-
absicht angenommen und bei der Geblihr bei Vorliegen der rechtlichen Voraussetzungen ein wirt-
schaftlicher Vorteil berechnet.

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren
Stand: 10. Mai. 2019
Seite 26 von 33



[1Ja ] Nein

Anonymisierung des Antrags V):

(Im Falle einer gewlnschten Anonymisierung mussen die fir die Kommission vorgesehenen Unterlagen
anonymisiert und gekennzeichnet beigefugt werden.)

Das heil3t, dass hierbei sowohl 6 Antrége als auch 6 x die Stellungnahme des Tierschutzbeauftragten ohne
Angabe personalisierter Daten eingesendet werden. Personalisierte Daten kbnnen auch geschwérzt werden.
Bitte hierbei nicht die beigefiigte Literaturliste schwérzen. Beachten Sie jedoch dabei, dass bis auf Widerruf
auch samtliche Anderungsantrége zum Versuchsantrag in dieser Art (ibersandt werden miissen.

In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass durch die Anonymisierung nach wie vor garantiert
sein muss, dass die notwendigen Informationen zur Beurteilung des Versuchsvorhabens gegeben sind.

Elektronische Korrespondenz
Elektronische Datenubermittlung
[]Ja [ 1 Nein

1. Elektronische Korrespondenz gewiinscht:
Mit der Einverstandniserklarung der elektronischen Korrespondenz wird gleichsam auf die
schriftliche Bestatigung ergangener Verwaltungsakte verzichtet.

Der Fachbereich 81 (Tierversuche) verfiigt mittlerweile auch tber eine De-Mail-Adresse:
Fachbereich81@lanuv-nrw.de-mail.de

Die De-Mail bietet eine gesetzlich abgesicherte Zustellung. Versand, Empfang und Inhalte von
De-Mails kdnnen rechtswirksam nachgewiesen werden, damit wird eine nachweisbare und
vertrauliche elektronische Kommunikation ermdglicht. Unabdingbare Voraussetzung ist allerdings,
dass der Empfénger ebenfalls Uber eine De-Mail Adresse verflgt!

De-Mails sind auf dem Transportweg immer verschlisselt und werden verschliisselt abgelegt. Ein
Mitlesen oder Verandern einer De-Mail ist nicht moglich. Nur Nutzer mit einer tberpriften Identitat
kénnen De-Mails versenden oder empfangen. Denn jeder Nutzer muss sich vor Eréffnung seines
De-Mail-Kontos, das nur von ihm genutzt werden kann, bei dem Anbieter seiner Wahl ausweisen.
Somit kann sich niemand hinter einer falschen Identitat verstecken.

Besitzt der Empfanger keine De-Mail Adresse, wird bei gewlinschter elektronischer
Datenubermittlung die E-Mail unverschliisselt versandt. Die unverschliisselten E-Mails kénnen
insofern dann auch ggfs. durch Unbefugte eingesehen und ggf. verandert werden.

2. Postalische Korrespondenz gewiinscht:
Entscheiden Sie sich gegen die elektronische Datenibermittlung, wird die komplette Korrespondenz
ausschlielich iber den Postweg verschickt. Das betrifft auch die Korrespondenz mit der jeweiligen
Kreisordnungsbehoérde, dem Tierschutzbeauftragten, den Kommissionsmitgliedern usw.
Bitte beachten Sie, dass es in diesem Zusammenhang auch zu langeren Zustellungszeiten kommen
kann (teilweise bis zu 14 Tage).

Ort, Datum

Unterschrift Antragstellerin/ Antragsteller

Unterschrift der verantwortlichen Leiterin/des verantwortlichen
Leiters des Vorhabens

Unterschrift der stellvertretenden Leiterin/ des stellvertretenden
Leiters des Vorhabens

Die Unterschriften sind jeweils im Original erforderlich.

Kenntnisnahme der Tierschutzbeauftragten/des Tierschutzbeauftragten\)

(Die Unterschrift der Tierschutzbeauftragten/des
Tierschutzbeauftragten dient der Herstellung der Kongruenz des
Antrags mit der Stellungnahme der Tierschutzbeauftragten/des
Tierschutzbeauftragten.)
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Hinweise:

Bitte erkundigen Sie sich bei der zustadndigen Genehmigungsbehdrde wie viele Ausfertigungen des Antrages /
der Anzeige vorgelegt werden mussen.

Der Antrag/ die Anzeige sollte Uber den zustandigen Tierschutzbeauftragten/die zustandige Tierschutzbeauf-
tragte der Einrichtung eingereicht werden.

Erlduterungen bitte fortlaufend in das Antrags-/Anzeigenformular einfligen — nicht auf Beiblatt!

Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchsvorhabens nach 8 Abs. 1 des Tierschutzgesetzes
Anzeige von Eingriffen und Behandlungen an Tieren
Stand: 10. Mai. 2019
Seite 28 von 33



A) Die Bezeichnung des Vorhabens sollte mdglichst knapp und pragnant formuliert sein, sowie maximal 2
Zeilen umfassen.

B) Die Unerlasslichkeit eines Versuchsvorhabens ist durch eine kurze, keine Spezialkenntnisse voraussetzende,
wissenschaftlich begriindete Darstellung der Problem- oder Fragestellung darzulegen. Hierbei sind die
einschlagigen, den derzeitigen Erkenntnisstand widerspiegelinden Publikationen (Literaturzitate)
einzubringen und auf ihre Relevanz oder auch Widerspruchlichkeit im Hinblick auf das Forschungsprojekt
zu diskutieren. Aus dieser Diskussion sollten in verstandlicher Form neben der eigenen Standortbestimmung
auch das weitere Procedere zur Problemlésung und der zu erwartende Erkenntnisgewinn hervorgehen.
Hilfreich ist die Formulierung einer oder mehrerer Hypothesen.

Projektzusammenfassungen sind nicht erforderlich bei Anzeigen.

Die Projektzusammenfassung muss ggf. am Ende des Genehmigungsverfahrens in Uberarbeiteter
Fassung erneut vorgelegt werden.

C)  Aus der Darlegung muss ersichtlich sein, inwieweit die zugénglichen Informationsmdglichkeiten (z.B.
Literatur, Datenbanken) bereits hinreichende Erkenntnisse Uber das angestrebte Versuchsergebnis
enthalten oder nicht. Die zu Ziff. 1.1.2 geforderte Literaturzitate sind auf einem Beiblatt unter Angabe des
Titels und der Fundstelle aufzulisten. Hinsichtlich der Datenbankrecherchen sind die Schliisselworter
anzugeben.

Bei der Literaturrecherche empfiehlt es sich, den ,Leitfaden fir die Durchfihrung von
Informationsrecherchen im Rahmen des Genehmigungsverfahrens flr Tierversuche* der ZEBET zu
verwenden und entsprechende Ausfihrungen im Antrag vorzunehmen.

D)  Doppelversuche sind Versuchsvorhaben, die in einem gleichen Zeitraum mit gleichen Methoden, an
derselben Tierart und mit gleicher Zielsetzung durchgefiihrt werden (z.B. Ringversuche zur Validierung
und Standardisierung). Wiederholungsversuche sind Versuchsvorhaben, die zur Uberpriifung bereits
hinreichend bekannter Versuchsergebnisse durchgefiihrt werden.

E) Tierversuche sind im Hinblick auf die artspezifischen Fahigkeiten der verwendeten Tiere unter den
Versuchseinwirkungen zu leiden auf das unerlassliche Maf} zu beschranken. Versuche an Tieren, deren
artspezifische Fahigkeiten unter den Versuchseinwirkungen zu leiden, starker entwickelt sind, durfen nur
durchgefuhrt werden, soweit Tiere deren derartige Fahigkeit weniger stark entwickelt ist, fir den verfolgten
Zweck nicht ausreichen (§ 7 Abs. 2 Nr. 5 TierSchG).

Sofern genetisch veranderte Tiere verwendet oder genetisch veranderte Tierlinien generiert werden
sollen, sind deren Eigenschaften und mdgliche Belastungen zu beschreiben und zu bewerten (Formblatt
»+Abschlussbeurteilung genetisch veradnderter Zuchtlinien® einreichen). Eine Hilfestellung bei der
Belastungsbeurteilung gibt die Empfehlung ,Festlegung von Kriterien zur Beurteilung der Belastung
genetisch veranderter Versuchstiere® sowie das Arbeitspapier zu genetisch veranderten Tieren auf EU-
Ebene (deutsche Ubersetzung mit Erlauterungen und Empfehlungen).

Fur bereits existente und ausreichend charakterisierte Linienkdnnen bereits erhobene Daten (z.B.
Datenblatter der Zichter, eigene Untersuchungen) zur Belastungseinstufung herangezogen werden.

Fur die Erstellung einer neuen genetisch veranderten Tierlinie oder bei unzureichend charakterisierten
Linien ist die erwartete Belastung prospektiv einzuschatzen.

Ferner dirfen Wirbeltiere und Kopffif3er in Tierversuchen nur verwendet werden, wenn sie fiir einen
solchen Zweck gezichtet wurden. Eine Ausnahme hiervon kann dann zugelassen werden, wenn
wissenschaftlich begriindet dargelegt wird, dass die Verwendung von anderen Tieren erforderlich ist.

Fur Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hihner, Tauben, Puten, Enten, Ganse und Fische
(ausgenommen Zebrafische) ist eine Ausnahmegenehmigung nicht erforderlich.

Unter Beriicksichtigung dieser grundsatzlichen Erwagungen ist das "Tiermodell" zu wahlen, das
versuchstechnisch gesehen eine maoglichst optimale Beantwortung der Fragestellung erlaubt. Sind
mehrere Tierarten oder Tiermodelle fir die Beantwortung einer Fragestellung geeignet, missen die
Alternativen diskutiert und die endgultige Wahl begriindet werden.)
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F)

G)

H)

J)

Die Planung sollte unter Einsatz biometrischer Verfahren vorgenommen werden. Auf die Ergebnisse
dieser Planung ist in der Begrindung einzugehen. Zusatzlich sind Angaben Uber die Einteilung in
Versuchsgruppen bzw. Kontrollgruppen sowie Uber die GruppengréfRen vorzunehmen. Die Darstellung
der Versuchs- und Kontrollgruppen ist in Ubersichtlicher Form vorzunehmen, méglichst auch mit einer
Tabelle. Die Gruppen sollten auch im Hinblick auf die Aufzeichnungen nach § 9 Abs. 5 TierSchG konkrete
Bezeichnungen enthalten.

Hinsichtlich der Reservetiere ist klarzustellen, ob die GruppengréRe aufgrund wahrscheinlicher Ausfalle
von Beginn an erhoht werden muss, um sicher auf eine bestimmte Fallzahl zu kommen oder ob es sich
um echte Reserven handelt, die erst dann in den Versuch gehen, wenn tatsachlich Tiere ausgefallen sind.
Die Unerlasslichkeit der Reservetiere ist wissenschaftlich begriindet darzulegen.

Die einzelnen Teilversuche sind in Ubersichtlicher Form darzustellen, entweder mittels Tabellen mit
begleitenden Erlauterungen oder Uber das Formblatt ,Angaben zur biometrischen Planung®.

Als zu Versuchszwecken geziichtet (§ 19 Abs. 1 Satz 1 TierSchVersV) sind nur Wirbeltiere und KopffiiRer
anzusehen, die aus Versuchstierzuchten stammen, die fur ihre Tatigkeit eine Erlaubnis nach § 11 Abs. 1
Nr. 1TierSchG erhalten haben, oder nachweislich aus Versuchstierzuchten aufllerhalb des
Geltungsbereiches des deutschen Tierschutzgesetzes stammen.

Bei der Verwendung von Versuchstieren aus Versuchstierzuchten auf3erhalb des Geltungsbereiches des
Tierschutzgesetzes ist die Bestatigung der Anerkennung durch das Herkunftsland dem
Genehmigungsantrag in Ablichtung beizufiigen, sofern diese Zucht nach Kenntnis des Antragstellers der
Genehmigungsbehdrde nicht bekannt ist.

Bei der Verwendung von aus der Natur entnommenen Tieren und streunenden oder verwilderten
Haustieren ist der Fangort anzugeben.

Fur Pferde, Rinder, Schweine, Schafe, Ziegen, Hihner, Tauben, Puten, Enten, Ganse und Fische
(ausgenommen Zebrafische) ist eine Ausnahmegenehmigung nicht erforderlich.

Die erneute Verwendung eines Tieres in einem weiteren Versuchsvorhaben, fiir das auch ein zuvor noch
nicht verwendetes Tier eingesetzt werden kénnte, darf nur erfolgen, wenn

1. das Tier zuvor nicht in einem Tierversuch verwendet worden ist, der als ,schwer” einzustufen ist,
2. sein allgemeiner Gesundheitszustand und sein Wohlbefinden vollstandig wiederhergestellt sind,

3. das Tier im Rahmen des weiteren Versuchsvorhabens nicht in einem Tierversuch verwendet wird, der
als ,schwer” einzustufen ist und

4. die erneute Verwendung im Einklang mit einer tierarztlichen Empfehlung steht, die Art und Umfang der
Schmerzen, Leiden und Schaden beriicksichtigt, die das jeweilige Tier wahrend seines gesamten
bisherigen Lebenslaufes erfahren hat.

Ausnahmen davon kénnen erteilt werden, wenn die Tiere nicht mehr als einmal in einem Tierversuch der
Kategorie ,schwer‘ verwendet, sie tierarztlich untersucht wurden und im Rahmen des weiteren
Versuchsvorhabens nicht in einem Tierversuch verwendet werden der als ,schwer‘ oder ,mittel”
einzustufen ist. Das Ergebnis der tierarztlichen Untersuchung ist dem Antrag auf Ausnahmegenehmigung
beizufiigen.

Die Genehmigung kann fir maximal 5 Jahre erteilt werden.
Anzeigen sind auf eine Dauer von maximal 5 Jahre begrenzt.

Es sind die Raumlichkeiten, evtl. vorhandene Hygieneschleusen, Barrieresysteme, Haltungssysteme,
Klima, Art des Futters und Besatzdichte der Kafige, bezogen auf die jeweilige Tierart, zu beschreiben.

Inwieweit ist sichergestellt, dass nur Tiere verwendet werden, fir die eine latente Erkrankung, die den
Ablauf des Experiments zu beeintrachtigen vermag, ausgeschlossen werden kann? Wie werden die
Tiere auf den Versuch vorbereitet (Adaption an Haltungs- und Versuchsbedingungen, Handling,
Habituation und Training)?

Erfolgt eine Hygieneiliberwachung gemaf den FELASA-Richtlinien?

In welchen Intervallen werden welche Untersuchungen durchgefiihrt? Welche Untersuchungsmethode,
welche Sentinel-Methode wird gewahlt? Wie grol} ist die Anzahl der Tiere pro Einheit, die getestet wird?
Welcher Sentinelstamm wird eingesetzt?
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K)

L)

Eine Abweichung von den vorgeschriebenen Haltungsbedingungen ist versuchsspezifisch
wissenschaftlich zu begriinden.

Die Durchfliihrung der einzelnen Eingriffe und Behandlungen sowie der Ablauf des Versuches sind genau
zu beschreiben, wenn mdglich anhand einer graphischen Darstellung, eines Flielischemas, eines
Zeitbalkens oder einer Tabelle.

Die Beurteilung der Belastung muss - sofern sich diese unterscheidet - fiir die einzelnen Versuchsgruppen
getrennt vorgenommen werden. Dabei sind nachfolgende Kriterien besonders zu berlcksichtigen:

Voraussichtliche Belastungen der Versuchstiere durch Manipulation, die mit Schmerzen und Leiden
verbunden sind,

1. wahrend der Versuchsvorbereitung (z.B. nlichtern halten)

2. ab dem Beginn von der Norm abweichender Haltungsbedingungen oder
3. ab dem Eingriff oder der Behandlung bis

4. zum Versuchsende oder bis

5. zum Erreichen eines Zustandes ohne Schmerzen, Leiden oder Schaden im Verlauf des
Beobachtungszeitraums

6. nach dem Tierversuch bei Uberleben.
Hierbei sind Grad, Dauer und Wesen der Belastung anzugeben und zu begrinden.

Die Belastungsbewertung muss nachvollziehbar dokumentiert sein. Auch eine ggf. vorhandene
Vorbelastung von z.B. genetisch veranderten Tieren ist zu wurdigen.

Die Intensitat der Belastung ist grundsatzlich entsprechend der voraussichtlichen Allgemeinzustande
der Versuchstiere anhand eines Score Sheets(Uberwachungsbégen)nach klinischen Befunden sowie
nach den zu erwartenden Kérpergewichts- und Verhaltensanderungen sowie Gesichtsausdriicken zu
beurteilen. Es ist darauf zu achten, dass die Belastungseinschatzung des Versuches und die
Maximalbelastung, die im Score Sheet zugelassen wird, Ubereinstimmen.

Versuchsabbruchkriterien sind konkret festzulegen. Die Belastungen sind bei unterschiedlicher
Intensitat in ihrem zeitlichen Verlauf nach Kriterien ,keine Wiederherstellung der Lebensfunktion®,
"gering", "mittel" oder "schwer" zuzuordnen und in die beiliegende Belastungstabelle mit
Quellenhinweis auf den verwendeten Belastungskatalog einzutragen.

(Die Belastungstabelle  wird neu erstellt in Anlehnung an das EU-severity
assessmenthttp://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Consensus%20doc%200n%20s
everity%20assessment.pdf)

»Score Sheets” missen versuchsspezifisch sein und die folgenden Punkte beinhalten:

1. Zu erwartende Belastungsanzeichen und deren Gewichtung und zu ergreifende Malinahmen
Abbruchkriterien bzw. humane Endpunkte

Kritische Zeitpunkte fiir das Tier u. den Versuch u. dementsprechende Uberwachungshaufigkeit
Spezielle Haltungs- und PflegemalRnahmen

Moglichkeit der Protokollierung des Gewichts, spezifischer Malinahmen etc.

Klare Handlungsanweisung fiir die mit der Pflege der Tiere betrauten Personen, welche ihnen erlaubt,
ein Tier umgehend zu téten, wenn ein Abbruchkriterium erfillt wird.

o~ e

Die Aufzeichnungen sind nach Versuchsende 5 Jahre aufzubewahren! Werden die Aufzeichnungen
elektronisch erstellt, sind sie unverziglich nach Abschluss jedes Teilversuchs des Versuchsvorhabens
auszudrucken und von dem Leiter des Versuchsvorhabens oder seinem Stellvertreter zu unterzeichnen.

Die Aufzeichnungen nach § 9 Abs. 5 Satz 1 TierSchG i.V.m. § 29 TierSchVersV haben folgende
Angaben zu enthalten (siehe auch Merkblatt ,Aufzeichnungen® des LAGeSo Berlin):

- verfolgter Zweck
- Tierart/Tierarten
- Anzahl der Tiere
- Art und Durchfihrung der Tierversuche
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N)

0O)

Q)

R)

- Namen der Personen, die die Tierversuche durchgefihrt haben
Bei der Verwendung von Wirbeltieren zusatzlich: Herkunft, Anschrift und Name des Vorbesitzers.

Bei Hunden, Katzen und Primaten zusatzlich: Geschlecht, eine an dem Tier vorgenommene
Kennzeichnung nach § 9 TierSchVersV und bei Hunden und Katzen die Rasse.

In engem Bezug zu dem beantragten Versuchsvorhaben ist hier aus der Sicht der Wissenschaft
darzulegen, in welchem Verhaltnis Umfang und Schwere der mdglichen Beeintrachtigungen bei den
eingesetzten Tieren zu dem zu erwartenden wissenschaftlichen Fortschritt bzw. der Erkenntnismehrung
stehen.

Es muss dargelegt werden, dass das (menschliche) Interesse an dem angestrebten Erkenntnisgewinn
und dem daraus resultierenden medizinischen oder sonstigen Nutzen deutlich schwerer wiegt als das
(tierische) Interesse an der Vermeidung der mit dem Versuch verbundenen Schmerzen, Leiden oder
Schaden.

Als gleichartig sind Versuchsvorhaben mit derselben Frage und Methode anzusehen, bei denen an
derselben Art und der etwa gleichen Anzahl der Versuchstiere Routineuntersuchungen mit dem gleichen
Material durchgefihrt werden. Die Zahl der im vorhergegangenen Kalenderjahr durchgefihrten
Versuchsvorhaben sowie Art und Zahl der insgesamt verwendeten Tiere sind der zustandigen Behdrde
bis zum 15. Februar eines Jahres anzugeben.

Aufgrund der Verantwortung, die Leitung und Stellvertretung insbesondere hinsichtlich der Begrenzungen
von zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schaden bei den Versuchstieren zu tragen haben, sind
gehobene  Anspriiche an deren fachliche Qualifikation zu stellen.  Arztinnen/Arzte,
Zahnarztinnen/Zahnarzte Tierarztinnen/Tierarzte sowie Naturwissenschaftlerinnen/Naturwissenschaftler
erfillen die Voraussetzungen, sofern sie sich in mindestens dreijahriger tierexperimenteller Tatigkeit unter
kundiger Anleitung spezielle Fachkenntnisse angeeignet haben. Der Nachweis der fachlichen Eignung ist
durch Vorlage der entsprechenden Dokumente zu erbringen:

- abgeschlossenes Hochschulstudium der Medizin, Zahnmedizin oder Veterinarmedizin:
« durch ein deutsches Zeugnis Uber die tierarztliche, arztliche oder zahnarztliche Prufung oder

* durch ein im Geltungsbereich des Tierschutzgesetzes als gleichwertig anerkanntes Priifungszeugnis
oder Diplom,

- abgeschlossenes naturwissenschaftliches Hochschulstudium:

* durch ein Diplom oder Zeugnis einer wissenschaftlichen Hochschule im Geltungsbereich des
Tierschutzgesetzes oder

» durch ein innerhalb des Geltungsbereiches des Tierschutzgesetzes als gleichwertig anerkanntes
Diplom oder Zeugnis,

- der Nachweis dreijahriger tierexperimenteller Tatigkeit kann durch eine Bestatigung der anleitenden
Person, oder durch Teilnahmebescheinigungen an entsprechenden Fortbildungskursen erbracht
werden.

Sofern der Ausbildungsnachweis in einem friilheren Antrag gegeniiber dieser Behdrde erbracht wurde,
genugt ein Hinweis auf diesen Antrag unter Angabe des Geschéaftszeichens; die Nachweise der
Ausbildung (Abschlusszeugnis, Diplom) sind in deutscher Sprache vorzulegen. Bei fremdsprachigen
Zeugnissen ist die Genehmigungsbehdrde berechtigt, eine deutsche Ubersetzung durch einen &ffentlich
bestellten und beeidigten Ubersetzer — es genligt die Ablichtung des Originals — einzufordern.

Die fir die Durchfiihrung von Tierversuchen erforderlichen Fachkenntnisse gemaf Anlage 1 Abschnitt 3
TierSchVersV werden i.d.R. durch geeignete Ausbildung und berufliche Erfahrung erworben. Die
Anforderungen, die an diese Fachkenntnisse zu stellen sind, sind unterschiedlich und haben sich auf
der Grundlage der Anlage 1 Abschnitt 3 TierSchVersV an der jeweils auszufihrenden Téatigkeit zu
orientieren.

a. Bei Tierversuchen i.S. des § 7 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1TierSchG, die zur Herstellung, Gewinnung,
Aufbewahrung oder Vermehrung von Stoffen, Produkten oder Organismen vorgenommen werden,
sind keine speziellen beruflichen Voraussetzungen erforderlich. Erfahrungen im Umgang mit
Versuchstieren der betreffenden Art sowie die sichere Beherrschung der erforderlichen Techniken
werden als ausreichend angesehen.
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b. Fachkenntnisse fir Behandlungen und nichtoperative Eingriffe an Wirbeltieren und KopffiRern kdnnen
bei Personen mit abgeschlossenem Hochschulstudium der Veterindarmedizin, der Medizin oder der
Zahnmedizin vorausgesetzt werden, sofern sie sich zusatzlich auf Grund einer ausreichenden Anleitung
in tierexperimentellen Techniken oder versuchstierkundlichen Kursen die speziellen fir dieses Vorhaben
notigen Kenntnisse erworben haben. Dies gilt ebenso fur Personen, die ein naturwissenschaftliches
Studium abgeschlossen haben und nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten besitzen,
sowie fur Personen, die nachweislich aufgrund einer abgeschlossenen Berufsausbildung die erforder-
lichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben. Die Anleitung in tierexperimentellen Techniken sollte i. d. R. in
speziellen versuchstierkundlichen Kursen und/oder Ausbildungsvorhaben nach § 8a Abs. 1 Nr. 4
TierSchG erfolgen.

c. Fur operative Eingriffe an Wirbeltieren und Kopffuflern kénnen die erforderlichen Fachkenntnisse
grundsatzlich vorausgesetzt werden bei Veterindrmedizinerinnen/Veterinarmedizinern und Medizine-
rinnen/Medizinern, sofern sie sich zusatzlich auf Grund einer ausreichenden Anleitung in tierexpe-
rimentellen Techniken oder versuchstierkundlichen Kursen die speziellen fiur dieses Vorhaben nétigen
Kenntnisse erworben haben. Dies gilt ebenso fir Absolventen eines naturwissenschaftlichen Hochschul-
studiums, die nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben.

Fir Personen, die die vorgenannten Bedingungen hinsichtlich der Ausbildung nicht erfiillen (z.B.
technische Assistentinnen/Assistenten, Doktorandinnen/Doktoranden, Diplomandinnen/Diplomanden
usw.), ist in jedem Falle eine Ausnahmegenehmigung nach § 16 Abs. 1 Satz 5 TierSchVersV zu
beantragen. Die Ausnahmegenehmigung kann nur erteilt werden, wenn die entsprechenden
Fachkenntnisse nachgewiesen werden. Wurde bereits in friheren Genehmigungsbescheiden eine
Sondergenehmigung erteilt, ist dies unter Angabe des Aktenzeichens zu vermerken.

Als operative Eingriffe gelten alle instrumentellen Einwirkungen, bei denen die Haut oder darunter-
liegendes Gewebe eines lebenden Tieres mehr als punktférmig durchtrennt wird.

Ggf. sind fiir die Angaben zu den einzelnen Personen die Personenbdgen gem. Anlage 9 zu verwenden.
Fir die Nachmeldung von Personen in bereits genehmigten Tierversuchsantragen sind die Personen-
bdgen in jedem Fall zu verwenden.

Je nach Ausbildungsstand ist von den Auszubildenden eine Ablichtung der Immatrikulations-
bescheinigung, des Ausbildungsvertrags, des Zwischenzeugnisses, des Berufsabschlusszeugnisses, des
Studienabschlusszeugnisses oder der Approbationsurkunde 0.3. beizufiigen.

Die Betdubung von Wirbeltieren darf gem. § 17 Abs. 2 Satz 3 TierSchVersV nur durch Personen mit
abgeschlossenes Hochschulstudium der Veterindrmedizin, Medizin oder der Zahnmedizin erfolgen. Dies gilt
auch fur Personen mit abgeschlossenem naturwissenschaftlichem Hochschulstudium, die nachweislich
die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten haben oder flir Personen, die aufgrund einer abgeschlos-
senen Berufsausbildung nachweislich die erforderlichen Kenntnisse und Fahigkeiten besitzen. Soweit die
Durchflihrung der Betdubung Ausbildungs-, Fortbildungs- oder Weiterbildungszwecken dient, kann diese
auch unter Aufsicht einer solchen Person vorgenommen werden.

Hier ist zu unterscheiden, ob es sich zum einen

- um eine Korperschaft, Anstalt oder Stiftung des 6ffentlichen Rechts, eingetragenen Verein oder
Genossenschaft oder zum anderen

- um eine Personengesellschaft (GbR, OHG, KG, Partnergesellschaft) oder um eine Kapitalgesell-
schaft (GmbH, UG, AG, KG) handelt. Bei Personengesellschaften und Kapitalgesellschaften wird
eine Gewinnerzielungsabsicht angenommen und bei der Gebihr ein wirtschaftlicher Vorteil
berechnet.

Sofern der Antragsteller nicht ausdricklich auf die Anonymisierung verzichtet, sind in den zu
genehmigenden Antragsexemplaren fir die Kommission die Hinweise auf den Antragsteller unkenntlich
zu machen.

Die Unterschrift des Tierschutzbeauftragten zur Kenntnisnahme dient der Herstellung der Kongruenz des
Antrags bzw. der Anzeige mit der Stellungnahme des Tierschutzbeauftragten.
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