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Einstufung unbelasteter Spendertiere im
Tierversuchsantrag sowie in der nichttechnischen
Projektzusammenfassung

Fachberatung des Nationalen Ausschusses zum
Schutz von flur wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tieren

Der Nationale Ausschuss zum Schutz von fiir wissenschaftliche Zwecke
verwendeten Tieren gem. § 15a Tierschutzgesetz (TierSchG, kurz: Nationaler
Ausschuss) wurde angefragt, wie der Belastungsgrad bei unbelasteten
Spendertieren im Tierversuch nach § 7 Abs. 2 TierSchG in der Versuchstiermeldung
und in der nichttechnischen Projektzusammenfassung (NTP) anzugeben sei, wenn
diese zwar zur Organentnahme fiir ein genehmigungspflichtiges Versuchsvorhaben
nach § 7 Abs. 2 Nr. 1 TierSchG get6tet wiirden, aber keine Eingriffe oder
Behandlungen erfahren hatten.

Als Beispiel wurde die Tétung von Tieren zur Gewinnung von Milzzellen genannt, die
dann im Rahmen eines genehmigungspflichtigen Tierversuches gemal § 7 Abs. 2
TierSchG verwendet werden sollen.

Die vorliegende Fachberatung ist dennoch allgemein gefasst und erfolgt fiir alle
Fragestellungen, bei denen Tiere getttet werden um ihre Organe- oder Gewebe in

Tierversuchsvorhaben zu verwenden.

Der Nationale Ausschuss nimmt hierzu wie folgt Stellung.

1 Rechtliche Einschatzung

Es stellt sich zunachst die Frage, ob die Totung von Tieren zum Zweck der Organ- oder
Gewebeentnahme zur weiteren Verwendung im Rahmen eines genehmigungspflichtigen
Tierversuchs als Totung zur Organentnahme gemal § 4 Abs. 3 TierSchG einzustufen ist oder
ob sie als Tierversuch gem. § 7 Abs. 2 TierSchG eingestuft werden muss, wenn diese im
Zusammenhang mit einem genehmigungspflichtigen Tierversuchsvorhaben steht. Diese
rechtliche Einordnung hat entsprechende Auswirkungen fiir die Meldung der Tiere sowie fiir
die Angaben in der NTP.
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. Einstufung der Organ- oder Gewebeentnahme zum Zweck der weiteren
Verwendung im Rahmen eines genehmigungspflichtigen Tierversuchs
Im vorliegenden Fall kdnnte es sich um eine Tétung von Tieren gem. § 4 Abs. 3 TierSchG
handeln, wenn vor der Tétung keine weiteren Eingriffe und Behandlungen am Tier erfolgen
und die Totung ausschlieRlich dazu dient, die Organe oder Gewebe der getoteten Tiere zu
wissenschaftlichen Zwecken zu entnehmen und zu verwenden, wobei § 7a Abs. 2 Nr. 1
TierSchG zu beachten ist.

Das bedeutet, mit dem Tier dirfte zu Lebzeiten nicht mehr geschehen als die Tétung des
Tieres auf die schonendste Weise." Die Organ- oder Gewebeentnahme diirften demnach erst
nach Feststellung des Todes des Tieres erfolgen. Es diirften zudem im Vorfeld keine Eingriffe
und Behandlungen am noch lebenden Tier durchgefiihrt werden.

Anderenfalls kénnte die Organ- oder Gewebeentnahme auch einen Tierversuch darstellen,
wenn das Tier zum Zeitpunkt der Organ- oder Gewebeentnahme noch nicht tot ist, sondern
beispielsweise in tiefer Narkose liegt, auch wenn ein Wiedererwachen aus dieser Narkose
nicht geplant oder moglich ist. Die Tétung wiirde hier erst nach der Organentnahme
erfolgen, es wiirden also Eingriffe und Behandlungen am noch lebenden Tier durchgefiihrt,
so dass dies zwingend einen Tierversuch nach § 7 Abs. 2 S. 2 Nr. 2 lit. a TierSchG darstellen
wirde.

Fir die weitere Betrachtung des vorliegenden Falls werden im Rahmen dieser Fachberatung
noch folgende Annahmen gefasst:

(1) Im weiteren Verfahren sollen vorliegend die entnommenen Organe oder Gewebe im
Rahmen eines Tierversuchs gem. § 7 Abs. 2 TierSchG verwendet werden. Ein
wissenschaftlicher Zweck lage damit flir nahezu alle Arten von anschlieRenden
Tierversuchen unmittelbar? oder mittelbar® vor.*

(2) Die Totung der Tiere ist zur Erreichung des wissenschaftlichen Zwecks unerlasslich,
wobei der jeweilige Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zugrunde gelegt
wurde.’

Il Darlegung von bendotigten Spendertieren im Tierversuchsantrag und der
zugehorigen NTP
Bei der Prifung eines beantragten Versuchsvorhabens gem. § 8 Abs. 1 S. 2 TierSchG
bewertet die zustindige Behorde zunachst die Voraussetzungen des § 7a Abs. 2 Nr. 1-3
TierSchG. Es muss dabei insbesondere iberpriift werden, ob nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht auch eine Methode oder Versuchsstrategie zur

L Hirt/Maisack/Moritz/Felde, TierSchG, 4. Aufl. 2023, § 7 TierSchG, Rn. 13 unter Bezugnahme auf OVG Miinster MedR 1993,
190. Einschlagige MalRgaben zu geeigneten Totungsmethoden finden sich gem. § 2 Abs. 2 S. 1 TierSchVersV in Anlage 2 der
TierSchVersV und sind tierartspezifisch und von auch vom jeweiligen Zweck und der Durchfiihrung eines Tierversuchs
abhéangig.

2 Tierversuche zu wissenschaftlichen Zwecken gem. § 7 Abs. 2 S. 2 Nr. 2 TierSchG sowie Tierversuche zu Aus-, Fort- oder
Weiterbildung gem. § 7 Abs. 2 S. 2 Nr. 3 TierSchG. Zum wissenschaftlichen Zweck bei Tierversuchen im Rahmen der Aus-, Fort-
oder Weiterbildung vgl. Hirt/Maisack/Moritz/Felde, TierSchG, 4. Aufl. 2023, § 4 TierSchG, Rn. 15 ff.

3 Durch Vorlage eines Versuchszwecks bei einem Tierversuch im engeren Sinn gem. § 7 Abs. 2'S. 1 TierSchG wire auch immer
ein wissenschaftlicher Zweck mitgegeben.

4 Lediglich bei Transplantationen im Rahmen von Tierversuchen zur Herstellung, Gewinnung, Aufbewahrung oder Vermehrung
von Stoffen, Produkten oder Organismen (gem. § 7 Abs. 2 S. 2 Nr. 1 TierSchG) ware aus Sicht des Nationalen Ausschusses eine
Einzelfallbetrachtung fiir das Vorliegen eines wissenschaftlichen Zwecks angezeigt. MaRgeblich ware dann im Einzelfall der
Zweck der Stoffe, Produkte oder Organismen. Beispielsweise sollten die Produkte auch fir wissenschaftliche Zwecke erzeugt
werden, anderenfalls ware die T6tung unter den Begriff des Tierversuchs zu fassen (dem zustimmend: Metzger, in:
Lorz/Metzger, Tierschutzgesetz, 7. Aufl. 2019, § 4 TierSchG, Rn. 20).

°Siehe § 7a Abs. 2 Nr. 1 TierSchG.
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Verfligung stehen wiirde, die ohne die Verwendung von lebenden Tieren auskommt. Zudem
muss der Einsatz von Tieren im Hinblick auf den Versuchszweck, die Anzahl der Tiere und die
zu erwartenden Schmerzen, Leiden oder Schiden ethisch vertretbar sein.®

Im Rahmen der Priifung der ethischen Vertretbarkeit kann die Behérde ein Interesse daran
duRern, auch die Anzahl der fiir die Durchflihrung des eigentlichen Tierversuchs als
Voraussetzung geltenden Totungen von Tieren gem. § 4 Abs. 3 TierSchG zu kennen. Aus
Sicht des Nationalen Ausschusses kann die Behoérde deshalb die geplante Anzahl der
Spendertiere auch dann im Rahmen der Genehmigung eines Versuchsvorhabens erfragen,
wenn diese kein Teil des Tierversuches sind. Zu beachten ware dabei lediglich, dass die
Anzahl der fiir die Durchflihrung des Tierversuchs geplanten Totungen gem. § 4 Abs. 3
TierSchG nicht zu der Gesamtzahl der fiir den Tierversuch vorgesehenen Tiere hinzugezahlt
werden. Die Behorde dirfte demnach die vorgesehenen Spendertiere, die gem. § 4 Abs. 3
TierSchG getdtet werden sollen, auch nicht gem. § 8 TierSchG (mit-)genehmigen.’” Auch bei
der Erstellung der NTP® sollten Tétungen gem. § 4 Abs. 3 TierSchG nicht zu der Anzahl der
fir die Verwendung im Tierversuch vorgesehenen Tiere® hinzugezihlt werden, sie kdnnen
aber im Sinne der Transparenz in den Freitextabschnitten der NTP ™ fiir die Offentlichkeit
angegeben und erlautert werden.

1. Meldung von verwendeten und/oder getéteten Versuchstieren
Wer Tierversuche nach § 7 Abs. 2 TierSchG durchfiihrt, hat der zustandigen Behorde dariber
jahrlich Meldung zu erstatten.'* Die Meldepflicht erstreckt sich auf Tiere, die in
Tierversuchen eingesetzt wurden sowie auf Tiere, die nach § 4 Abs. 3 TierSchG getétet und
deren Organe oder Gewebe zu wissenschaftlichen Zwecken verwendet wurden.*? Das BfR
hat im Einklang mit EU-rechtlichen Vorgaben zur Meldung von Versuchstieren™®
Meldetabellen herausgegeben, mit deren Hilfe die Meldung von in Tierversuchen oder gem.
§ 4 Abs. 3 TierSchG getéteten Tieren vorgenommen werden kann.' Je nach Ergebnis der
Prifung aus Abschnitt | kommen zwei Meldeszenarien in Betracht:

(1) Sollten Tiere gem. § 4 Abs. 3 TierSchG getotet werden, damit ihre Organe oder
Gewebe im Rahmen eines Tierversuchs gem. § 7 Abs. 2 TierSchG verwendet werden
konnen, so waren die beiden Gruppen von Tieren in zwei verschiedenen
Meldetabellen zu erfassen.'® Empfiangertiere wiren in Tabelle 1 als im Tierversuch
verwendete Tiere zu melden und nach § 4 Abs. 3 TierSchG getotete Spendertiere in
Tabelle 2.

(2) Sollte sich im Rahmen der Prifung auf Vorliegen eines Tierversuchs jedoch
herausstellen, dass die Totung der Spendertiere selbst als Tierversuch einzustufen
und genehmigungspflichtig ist, so waren die Tiere gemeinsam mit den eingangs

5Vgl. § 7a Abs. 2 TierSchG.

7Gem. § 31 Abs. 1S. 2 Nr. 1 lit. c TierSchVersV; eine Genehmigung gem. § 8 Abs. 1 TierSchG wire demnach nur fiir die Tiere zu
erteilen, die tatsachlich im Tierversuch eingesetzt werden sollen, nicht aber fir die Tiere, die gem. § 4 Abs. 3 TierSchG getotet
werden sollen.

8 Gem. § 31 Abs. 2 TierSchVersV.

°Vgl. § 41 Abs. 1S. 2 Nr. 4 TierSchVersV.

% Siehe Format fiir die Vorlage der nicht-technischen Projektzusammenfassung, Anhang | Teil A Durchfiihrungsbeschluss (EU)
2020/569.

1181 Abs. 1S. 1 und Abs. 2 VersTierMeldV.

1281 Abs. 1S. 2 VersTierMeldV.

13 vgl. Anhang lll des Durchfiihrungsbeschlusses (EU) 2020/569.

4 Siehe https://www.bf3r.de/de/versuchstiermeldung-287043.html.

15 Vgl. FAQ zur Versuchstiermeldung des BfR vom 17.12.2024; https://www.bf3r.de/cm/343/fragen-und-antworten-
versuchstiermeldung-wie-geht-das.pdf.
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beschriebenen Empfingertieren in Tabelle 1 zu melden.*® Die Belastungsangabe
ergabe sich dabei aus der kumulativen Betrachtung der durchgefiihrten Eingriffe und
Behandlungen. Erfolgt beispielsweise die Organentnahme in Narkose ohne weitere
Eingriffe und Behandlungen mit anschlieBender Totung in Narkose, lage der
Belastungsgrad , keine Wiederherstellung der Lebensfunktion” vor. Erfolgt eine
Vorbehandlung der Tiere noch vor der finalen Narkose, misste die durch die
Behandlung der Tiere erfahrenen Hochstbelastung als Belastungsgrad angegeben
werden.

Grundsatzlich erfolgt die Versuchstiermeldung eines im Tierversuch verwendeten Tieres

unter Angabe des tatsachlich bei der Verwendung eingetreten Schweregrades. Die Angabe

zum Schweregrad entfillt bei Meldungen von Tétungen gem. § 4 Abs. 3 TierSchG."’

2 Fazit

Wenn Tiere ohne vorherige Eingriffe oder Behandlungen mit einer zugelassenen und unter
Anwendung der schonendsten Methode zu wissenschaftlichen Zwecken getoétet werden und
der Tod vor einer Organ- oder Gewebeentnahme sicher festgestellt wurde, kann die Totung
nach § 4 Abs. 3 TierSchG erfolgen. Diese Tiere sind dann im Rahmen der jahrlichen
Versuchstiermeldung in Tabelle 2, Totungen nach § 4 TierSchG” des BfR zu erfassen.

Sofern die entnommenen Organe oder Gewebe in einem Tierversuch gem. § 7 Abs. 3
TierSchG weiterverwendet werden, kann aus Sicht des Nationalen Ausschusses die Anzahl
der Totungen nach § 4 Abs. 3 TierSchG auch im Genehmigungsantrag angegeben werden,
damit die Behorde die ethische Vertretbarkeit des nachfolgenden Tierversuchs bewerten
kann. Totungen gem. § 4 Abs. 3 TierSchG werden dadurch jedoch nicht zum Bestandteil der
Genehmigung des Versuchsvorhabens gem. § 8 TierSchG. Die Tiere sind demnach auch nicht
in der Tierzahlberechnung der NTP anzugeben, kdnnen jedoch jeweils im Freitext aufgefihrt
werden.

Sollten vor der Tétung hingegen Eingriffe oder Behandlungen an lebenden Tieren (z. B. auch
in Narkose) stattgefunden haben oder der Tod vor Beginn der Organentnahme nicht
sichergestellt sein, so stellt dies aus Sicht des Nationalen Ausschusses einen Tierversuch
gem. § 7 Abs. 2 TierSchG dar, dessen Durchflihrung von einer Genehmigung gem. § 8
TierSchG abhédngig ist. Die Tiere missten dann in der NTP angegeben werden und wéaren
nach ihrer Verwendung im Rahmen der jahrlichen Berichterstattung in Tabelle 1 zu melden.

3 Schlussbemerkung

Bitte beachten Sie, dass es sich bei Stellungnahmen und Empfehlungen des Nationalen
Ausschusses gemal Art. 49 der Richtlinie 2010/63/EU um Hilfestellungen handelt, um die
Auslegung und Anwendung des Tierschutzrechts in Deutschland zu vereinheitlichen. Die
rechtsverbindliche Auslegung des Tierschutzrechts obliegt ausschlieRlich den deutschen
Gerichten bzw. dem Gerichtshof der Europdischen Union.

% siehe a. a. 0. Fn 14-15.
1781 Abs. 1 Satz 2 sowie Anlage Nr. 2 Spalte T VersTierMeldV.
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Uber das BfR

Das Bundesinstitut flr Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich
unabhéangige Einrichtung im Geschéaftsbereich des Bundesministeriums fir
Landwirtschaft, Erndhrung und Heimat (BMLEH). Es schiitzt die Gesundheit der
Menschen praventiv in den Tatigkeitsbereichen des Public Health und des
Veterinary Public Health. Das BfR berat die Bundesregierung und die Bundes-
lander zu Fragen der Lebens- und Futtermittel-, Chemikalien- und Produkt-
sicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in engem
Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.

Uber das Bf3R

Das Deutsche Zentrum zum Schutz von Versuchstieren (Bf3R) wurde im Jahr
2015 gegriindet und ist integraler Bestandteil des Bundesinstituts fir
Risikobewertung (BfR). Es koordiniert bundesweite Aktivitdten mit den Zielen,
Tierversuche auf das unerlassliche Mald zu beschranken und Versuchstieren den
bestmoglichen Schutz zu gewahren. Darliber hinaus sollen weltweit
Forschungsaktivitdten angeregt und der wissenschaftliche Dialog gefordert
werden.
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