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Fact Sheet
Genehmigungsverfahren bei Tierversuchen

Jedes Tierversuchsvorhaben muss ein gesetzlich vorgeschriebenes
Genehmigungsverfahren durchlaufen. Wer ein solches Vorhaben beantragt,
hat den Nachweis liber entsprechende Kenntnisse und Fahigkeiten zu
erbringen. Die Anmeldung des Versuchsvorhabens erfolgt bei der zusténdi-
gen Genehmigungsbehdrde im jeweiligen Bezirk oder Bundesland.

AuBerdem gilt das gesetzlich verankerte 3R-Prinzip (Replace = Vermeiden,
Reduce = Vermindern, Refine = Verbessern) als Richtschnur: Forschende
dirfen Tierversuche nur dann durchfiihren, wenn keine geeigneten
Alternativmethoden zur Verfiigung stehen (Replace). Anzahl (Reduce)
und Belastung (Refine) der eingesetzten Tiere sind auf das erforderliche
Minimum zu beschranken.

Die Genehmigung eines Tierversuchs stellt einen komplexen Prozess
dar und kann mehrere Monate dauern. Denn die Genehmigungsbehorde
erlaubt kein Versuchsvorhaben, ohne es sorgfaltig zu priifen und gegebe-
nenfalls Riickfragen an die Forschenden zu stellen.

Welche Bedingungen miissen genehmigungs-
fahige Tierversuche erfiillen?

nicht mehr
Tiere als unbedingt
erforderlich eingesetzt

Einsatz der Tierart,
die unter dem Versuch
am wenigsten leidet

unerldsslich und
ethisch vertretbar

Schmerzen, Leiden
und Schaden sind
minimiert

Versuch ist
kein Doppel- oder
Wiederholungsversuch

Einsatz von
Alternativmethoden
nicht méglich
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Bearbeitungsfrist

Die gesetzliche Bearbeitungs-
frist fUr Tierversuchsantrage
betragt 40 Arbeitstage. Sie soll
flr Harmonisierung und Wett-
bewerbsgleichheit innerhalb der
EU sorgen. Die Frist wird jedoch
haufig Uberschritten. Deutsch-
land war im Jahr 2017 mit nur
21 % fristgerechter Bescheide
ein europaisches Schlusslicht.
Es besteht jedoch keine Ge-
nehmigungsfiktion, das heifl’t
Forschende missen in jedem
Fall den Genehmigungsbe-
scheid der Behorde abwarten.

Versuchsvorhaben in
Deutschland 2017

Insgesamt: 3.800 (genehmigte
Versuchsvorhaben)

Frist: v/

Frist iiberschritten
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Was miissen Forschende im
Genehmigungsantrag darlegen?

Neben Aspekten wie dem geplanten Versuchsablauf oder dem Einsatz
einer Tierart, die unter den jeweiligen Versuchsbedingungen am wenigsten
leidet (abh&ngig von der Eignung fiir den Versuch), miissen Forschende
weitere zentrale Punkte im Genehmigungsantrag darlegen. Im Vordergrund
steht dabei, warum der Tierversuch unerlasslich ist, und wie das 3R-
Prinzip berticksichtigt wird. AuBerdem miissen Forschende sich zur
ethischen Vertretbarkeit auBern. Sie miissen auch nachweisen, dass

ihre Fragestellung neu ist, um Doppelversuche auszuschlielen.

Ethische Vertretbarkeit

Forschende miissen im Genehmigungsantrag erldutern, warum sie den
Versuch fiir ethisch vertretbar halten. Die zentrale Frage lautet dabei, in-
wiefern der zu erwartende Erkenntnisgewinn im Verhaltnis zur Belastung
der Tiere steht. Ob also die Belastung der Tiere fiir den zu erwartenden
Nutzen vertretbar ist. Gleichzeitig muss diese Belastung auf das geringst-
mogliche MaB beschrankt werden. Erst dann kann ein Tierversuch als
»ethisch vertretbar” gelten.

Zu welchem Zweck sind Tierversuche zulassig?

medizinische Anwendung

Grundlagen-
forschung

Entwicklung
neuer Arzneimittel

Entwicklung von
Tabakerzeugnissen,

Erkennen
von Umwelt-
gefahrdungen Waschmitteln und

Kosmetika

Priifung der
Unbedenklichkeit

Entwicklung und
Erprobung von Waffen,
Munition und
dazugehodrigem Gerat

Quelle: Deutsches Tierschutzgesetz (TierSchG)
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Wer ist am
Genehmigungs-
verfahren beteiligt?

Tierschutzbeauftragte:
Beraten Wissenschaftler*innen;
geben Stellungnahme zum
Versuchsvorhaben ab; arbeiten
in jedem Forschungsinstitut
und in Behorden, in denen Tier-
versuche durchgefiihrt werden.

Genehmigungsbehorde:

Prift den Antrag auf Vollstandig-
keit und Nachvollziehbarkeit, hat
die Entscheidungspflicht und
kann den Antrag (gegebenenfalls
unter Auflagen) genehmigen
oder ablehnen.

unabhangige Tierversuchs-
kommission:

Berat und unterstitzt die Be-
horde; prift den Versuchsaufbau
vor allem auf die Mdoglichkeit, die
Tierzahlen und die Belastung
der Tiere zu verringern; fordert
gegebenenfalls weitere Infor-
mationen von den Forschenden
an; setzt sich zu mindestens
einem Drittel aus Beauftragten
von Tierschutzorganisationen
zusammen, aulberdem aus
(Tier-)arzt*innen und Forschen-
den.




Eine Informationsinitiative der Wissenschaft

g
/"\ » Tierversuche verstehen
Al
>

| Kontrolle nach dem Genehmigungsverfahren

Gesetzliche
Mehrere Instanzen kontrollieren Tierversuche innerhalb der Forschungs- Verankerung
einrichtung und extern:
Intern - Tierversuche sind durch
« Tierschutzbeauftragte im Austausch mit Tierarzt*innen das Tierschutzgesetz
+ Kontrolle der gesetzlichen Auflagen sowie Einhaltung (TierSchG) geregelt.
des beantragten Versuchsdesigns « Fur Tiere, die in der Forschung
Extern eingesetzt werden, prazisiert
+  Uberwachung von Tierhaltung und Versuchsdesign durch die Tierschutz-Versuchstier-
Uberwachungsbehdérde (z. B. Amtstierdrzt*innen) Verordnung (TierSchVersV)

die im Gesetz festgelegten
Rahmenbedingungen.
_ Konnen beantragte Tierversuche

abgelehnt werden?

Kurzfilm zum
Das Tierschutzgesetz sieht vor, dass die Genehmigungsbehdrde einen Genehmigungs- °
verfahren:

Tierversuch genehmigen muss. Vorausgesetzt der Antrag erfiillt alle
geforderten Kriterien und der Tierversuch ist unerlasslich und ethisch ver-
tretbar. Falls nicht, kann die Behorde - statt den Antrag direkt abzulehnen -
Anderungen am Antrag verlangen. Eine Ablehnung erfolgt erst dann, wenn
der Antragstellende die Riickfragen nicht zufriedenstellend beantwortet
oder die Auflagen nicht einhalten kann. So erklért sich, dass Antrage nur
selten formal abgelehnt werden. Ein ,Durchwinken” von Antragen gibt

es aber nicht und selbst kleine Anderungen am Versuchsaufbau miissen
erneut gepriift werden.

Tierschutz und Qualitat
| Wie lauft ein Tierversuchsantrag ab?
Das Genehmigungsverfahren
stellt ein wichtiges Instrument

fithren
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Erkenntnisgewinn zu erzielen.
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