Merkblatt: Versuchsbegleitende Aufzeichnungen i Esnanieliundiisiic BERLIN

Hinweise zu den versuchsbegleitenden Aufzeichnungen

Gesetzliche Grundlage:
o 8§ 9Abs. 5Satz 1 Tierschutzgesetz (TierSchG): Uber die Tierversuche sind Aufzeichnungen zu

machen (N&heres ist in § 29 der Tierschutz-Versuchstierverordnung ( TierSchVersV)? geregelt)

Wer ist verantwortlich fiir die Aufzeichnungen?
o § 30 TierSchVersV Pflichten des Leiters: Leiter oder Stellvertreter sind verantwortlich fiir die
Einhaltung der Vorschriften des § 29 TierSchVersV

Welche Verfahren sind aufzeichnungspflichtig?
e Tierversuche sind definiert in § 7 Abs. 2 TierSchG an Wirbeltieren und Kopffiiflern

e Eingriffe und Behandlungen zu Versuchszwecken
1. an Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder Schdden fiir diese Tiere verbunden sein

kénnen,

2. an Tieren, die dazu fiihren kénnen, dass Tiere geboren werden oder schliipfen, die
Schmerzen, Leiden oder Schaden erleiden, oder

3. am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder Schdden fiir die erbgutver-
dnderten Tiere oder deren Trdgertiere verbunden sein kénnen.

e Als Tierversuche gelten auch Eingriffe oder Behandlungen, die nicht Versuchszwecken die-

nen, und
4. die zur Herstellung, Gewinnung, Aufbewahrung oder Vermehrung von Stoffen, Produkten
oder Organismen vorgenommen werden,
5. durch die Organe oder Gewebe ganz oder teilweise entnommen werden, um zu wissen-
schaftlichen Zwecken
a) die Organe oder Gewebe zu transplantieren,
b) Kulturen anzulegen oder
c) isolierte Organe, Gewebe oder Zellen zu untersuchen,

e oder

6. die zu Aus-, Fort- oder Weiterbildungszwecken vorgenommen werden.
o  §39 TierSchVerslV ZehniuBBkrebse

e Eingriffe an Wirbeltieren nach § 6 Absaiz 7 Satz 2 Nr. 4 TierSchG: vollstdndiges oder teil-
weise Entnehmen von Organen oder Geweben, um zu anderen als zu wissenschaftlichen

Zwecken die Organe oder Gewebe zu transplantieren, Kulturen anzulegen oder isolierte
Organe, Gewebe oder Zellen zu untersuchen

Welchem Zweck dienen die Aufzeichnungen?
Die Pflicht, Aufzeichnungen iber Tierversuche zu machen, dient zum einen der Selbstkontrolle der
Verantwortlichen fiir den Versuch. Sie werden dadurch angehalten, sich selbst gegeniiber Re-

chenschaft tiber das Versuchsvorhaben in dem vorgeschriebenen Bereich zu liefern.

1 Tierschutzgesetz vom 18. Mai 2006 (BGBL. | S. 1206, 1313), in der aktuell giiltigen Fassung

2 Tierschutz-Versuchstierverordnung vom 1. August 2013 (BGBL. | S. 3125, 3126), in der aktuell giiltigen Fassung
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Dariiber hinaus dienen die Aufzeichnungen der Kontrolle durch die zustdndige Behérde. Anhand
der Aufzeichnungen muss nachvollziehbar sein, dass die Eingriffe und Behandlungen so wie bean-
tragt und genehmigt bzw. wie angezeigt durchgefiihrt wurden.

Aufierdem sollen die Aufzeichnungen fiir die riickblickende Bewertung nach § 35 TierSchVersV
genutzt werden kénnen. Sie gehdren zu den Unterlagen, die der Antragsteller der zustdndigen
Behorde auf Verlangen vorzulegen hat.

Konkret muss aus den Aufzeichnungen hervorgehen, ob die Versuche mit der Beschreibung des
Versuchsvorhabens einschliellich des damit verfolgten Zwecks im Einklang stehen (§ 37 Absatz 7
Satz 2 Nummer 1 Buchstabe b TierSchVersl), welche Schaden bei den verwendeten Tieren verur-
sacht worden sind; die Anzahl und Art der verwendeten Tiere, welchem Schweregrad die durch-
gefiihrten Tierversuche zuzuordnen sind und ob die Schmerzen, Leiden und Schdden, die Zahl der
verwendeten Tiere und deren artspezifische Fdhigkeit unter den Versuchseinwirkungen zu leiden
auf das unerldssliche Maf3 beschrankt wurden und ob sich Erkenntnisse ergeben, dass der verfolg-
te Zweck zukiinftig durch andere Methoden oder Verfahren erreicht werden kann (§ 7 Absatz 7
Satz 2 und § 7a Absatz 2 Nummer 2, 4 und 5 TierSchG).

Folgende Punkte sind deshalb im Rahmen der Aufzeichnungen gemdfl § 29 TierSchVersV
i.V.m. § 9 TierSchG zu dokumentieren:
1. Zweck des Versuchsvorhabens
e Bezeichnung der wissenschaftlichen Fragestellung
e Erhoffter Erkenntnisgewinn
e Erwarteter Nutzen

2. Zahl und Bezeichnung der verwendeten Tiere (individuelle Bezeichnung des Versuchstiers,
z. B. Nr. und dessen Versuchsgruppenzugehdrigkeit; die Linienbezeichnung bzw. der Ge-
notyp bei der Verwendung verschiedener Linien und Genotypen gentechnisch verdnderter
Tiere; Geschlecht)

3. Bei Wirbeltieren ist zusdatzlich ihre Herkunft einschliefllich des Namens und der Anschrift
des Vorbesitzers anzugeben. Bei Hunden, Katzen und Primaten ist dariiber hinaus das Ge-
schlecht und eine an dem Tier vorgenommene Kennzeichnung anzugeben, z. B. Trans-
pondernummer. Bei Hunden und Katzen ist die Rasse anzugeben.

4, Art und Ausfiihrung der einzelnen Versuche: Beschreibung der einzelnen Schritte mit Da-
tumsangabe, inkl. Betdubungsverfahren. Ein Verweis auf den Antrag ist nicht ausreichend.
Die Aufzeichnungen miissen fiir sich sprechen, d.h. anhand der Aufzeichnungen muss auch
ohne den Antrag bzw. die Anzeige nachvollziehbar sein, welche Eingriffe und Behandlun-
gen am Tier zu welchem Zeitpunkt vorgenommen wurden.

5. Im Hinblick auf die riickblickende Bewertung und zur Vorbereitung der jdhrlichen Ver-
suchstiermeldung ist der erreichte Schweregrad fiir das Einzeltier zu dokumentieren (§ 35
Absatz 2 Nr. 4 TierSchVersV sowie § 1 Satz 1 Nr. 3 VersTierMeldf)

6. Aus den Aufzeichnungen muss hervorgehen, wer welche Eingriffe und Behandlungen

durchgefiihrt hat. Deshalb miissen die Einzelversuche von den jeweils Durchfiihrenden un-

3 Versuchstiermeldeverordnung vom 12. Dezember 2013 (BGBL. | S. 4145) in der aktuell giiltigen Fassung
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terzeichnet werden. Die Aufzeichnungen sind zusdtzlich vom Leiter oder seinem Stellver-
treter zu unterschreiben. Die Aufzeichnungen sollen zeitnah unterschrieben werden. Im
Falle elektronisch gefiihrter Aufzeichnungen sind diese in sinnvollen Intervallen, z. B. nach
Abschluss einer Versuchsgruppe bzw. monatlich auszudrucken und von den Versuchs-
durchfiihrenden und dem Versuchsleiter zu unterschreiben. Das beabsichtigte Verfahren
soll mit der zustdndigen Behorde abgestimmt werden.

7. Informationen zum Zu/Abgang (bei Abgabe an Dritte Adresse etc., Datum), der Verbleib

der Tiere muss lickenlos nachvollziehbar sein.

Weitere Hinweise:

e Esist moglich, die von § 29 TierSchVersV geforderten Angaben in die versuchsbegleiten-
de Dokumentation zu integrieren. So werden unnétige Doppelaufzeichnungen vermieden.
Es besteht die Moglichkeit ein Deckblatt anzufertigen, auf welchem der Zweck des Ver-
suchsvorhabens und die Griinde fiir die Wahl der Tierart vermerkt werden.

e Die Aufzeichnungen sollen in iibersichtlicher Form gefiihrt werden.

e Fiir jedes Versuchsvorhaben miissen gesonderte Aufzeichnungen angefertigt werden. Es
ist stets die Registriernummer der Behérde anzugeben.

e De facto stets gleich ablaufende Eingriffe und Behandlungen kénnen ebenfalls auf dem
Deckblatt einmal ausfiihrlich beschrieben werden (z.B. OP-Durchfiihrung). In der laufen-
den Dokumentation kann dann auf deren genaue Ausfiihrung z.B. mit einem festgelegten
Kirzel verwiesen werden. Abweichungen sind immer zu dokumentieren.

e Score Sheets und sonstige Uberwachungsprotokolle sind gesondert zu fiihren.

o Besondere Vorkommnisse abweichend vom Versuchsplan sind zu vermerken, z. B. Ver-
sterben eines Tiers in der OP.

e Soweit die Versuche mit der Tétung der Tiere enden, ist auch die Tétungsmethode unter
Art und Ausflihrung der Versuche anzugeben. Das Datum der Tétung ist zu vermerken.

e Wenn die Tiere nach Abschluss des Versuches weiterleben, ist die nach § 28 TierSchVersV
erforderliche Abschlussuntersuchung zu dokumentieren. Ein Versterben der Tiere ist von
der Tétung abzugrenzen. Die Todesursache bzw. der Grund des Versuchsabbruchs fiir das
Einzeltier muss angegeben werden.

o Die Aufzeichnungen sind nach Abschluss des Versuchsvorhabens fiinf Jahre aufzubewah-
ren. Die Fiinf-Jahres-Frist beginnt erst ab dem Zeitpunkt, an dem das gesamte Versuchs-
vorhaben abgeschlossen wurde.

e Die Aufzeichnungspflichten fiir Hunde, Katzen und Primaten nach § /7 und 8 TierSchVersV

bleiben hiervon unberiihrt.
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