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Sehr geehrte Damen und Herren!

Ende Juni dieses Jahres wurde vom Bundesministerium fir Wissenschaft und Forschung der
Entwurf fiir ein Tierversuchsrechtsinderungsgesetz (TVRAG) zur Begutachtung ausgeschickt.
Mit diesem TVRAG soll die Tierversuchsrichtlinie 2010/63/EU in sterreichisches Recht um-
gesetzt werden.

Wir haben diesen Begutachtungsentwurf mit grofler Besorgnis zur Kenntnis genommen. Es
steht zu befiirchten, dass eine Umsetzung in der vorliegenden Form zu einer massiven Ver-
schlechterung der Bedingungen fiir die Forschung fiihren wird.

Das mit der Tierversuchsrichtlinie und auch dem TVRAG verfolgte Anliegen des Tierschutzes
ist zweifelsohne zu begriilen. Trotz aller nunmehr bereits jahrzehntelanger Bemiihungen in
Richtung 3R (Replacement, Reduction und Refinement; nach dem TVRAG in Deutsch "Ver-
meidung, Verminderung und Verbesserung") ist es allerdings bis heute aus prinzipiellen
Grinden nicht gelungen, die Sicherheit und Gesundheit von Mensch, Tier und Umwelt im
Rahmen von Verfahren und Produkten ohne Tierversuche zu garantieren. Ebenso kommt
auch die einschlagige Grundlagenforschung nicht ohne Tierversuche aus, namlich die Grund-
lagenforschung, die die unerldssliche Quelle fiir Innovationen auf den genannten Gebieten
der Sicherheit von Mensch, Tier und Umwelt ist. Somit bestimmen Tierversuchsregelungen
in einem sehr erheblichen Ausmal® sowohl die Qualitdt eines Forschungs- und Wirtschafts-
standorts als auch die Verfligbarkeit sicherer Verfahren und Produkte zur Gewahrleistung
und Wiederherstellung der Gesundheit und des Wohlbefindens von Mensch, Tier und Um-
welt.

Jede gesetzliche Regelung des Tierversuchswesens kann nur in einer Giterabwagung beste-
hen, namlich des Tierschutzes auf der einen Seite und der Sicherheit von Mensch, Tier und
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Umwelt auf der anderen Seite. BloRe Lippenbekenntnisse zur Gewahrleistung dieser Sicher-
heit verbunden mit immer hoher geschraubten administrativen Hirden fir die Zulassigkeit
der Durchfiihrung von Tierversuchen, sind kontraproduktiv, da sie einem administrativen
Verbot von Tierversuchen gleichkommen. Der vorliegende Entwurf des TVRAG ist geeignet,
Osterreich de facto mit einem durch unnétig hohe administrative Hiirden herbeigefiihrten
derartigen administrativen Verbot von Tierversuchen zu belegen.

Die Tierversuchsrichtlinie 2010/63/EU gibt nun unbestrittenermaRBen Mindeststandards vor,
l3sst jedoch ganz bewusst auch Freirdume, die Osterreich im Interesse des Forschungs- und
Wirtschaftsstandorts niitzen muss. Eine wortwortliche Ubersetzung bzw. Ubernahme der
Richtlinie ist nicht das, was europarechtlich unter einer Umsetzung in nationales 6sterreichi-
sches Recht verstanden wird.

Im Interesse der osterreichischen Forschung und Wirtschaft ist daher darauf zu achten, dass
die Umsetzung europarechtlicher Vorschriften nicht die Forschung in Osterreich und die 6s-
terreichische Wirtschaft ungebuhrlich beeintrachtigen, ja benachteiligen, wenn von europa-
rechtlichen Ausnahmemaoéglichkeiten nicht nur nicht Gebrauch, sondern dariber hinaus auch
nationale Verscharfungen eingefiihrt werden.

Der Schutz der Versuchstiere darf nicht zum Vorwand fiir eine behérdliche Kontrolle der 6s-
terreichischen Forschung genommen werden! Die diesbeziigliche Beflirchtung ist jedoch
leider einerseits im Hinblick auf die in § 2 Abs 1 Ziff 2 angefiihrte Definition eines "Projekts"
als Arbeitsprogramm und andererseits im Hinblick auf die Beschreibung eines "Projekts", im
Working Document vom 6./7.10.2011 der National Competent Authorities for the Imple-
mentation of Directive 2010/63/EU nicht von der Hand zu weisen, wo z.B. das Arbeitspro-
gramm einer ganzen Forschungseinheit und nicht bloR der oder die Tierversuche als ein der-
artiges Projekt genannt wird, das nach dem vorliegenden Entwurf genehmigungspflichtig
sein soll. In diesem Zusammenhang ist auch festzuhalten, dass die Einschrankung des Grund-
rechts der Freiheit der Wissenschaften sicher tiberall dort nicht gerechtfertigt ist, wo es nicht
um den Tierschutz geht, wie z.B. wenn im Rahmen der riickblickenden Bewertung eine Kon-
trolle der Erreichung der Projektziele vorgenommen werden sollte. Es konnte hier hdchstens
um eine Kontrolle der Eignung der im Tierversuch eingesetzten Methode gehen.

Ahnlich bedenklich ist die im Entwurf vorgesehene "Projektbeurteilung", die von der zustin-
digen Behorde It. Entwurf unter Einbindung "unabhangiger Sachverstandiger" durchzufiihren
ware. Dies wirde einerseits zu einem erhéhten administrativen Aufwand und einem Zeitver-
zug und andererseits — und das ist noch bedeutsamer — zu einer Gefahrdung der Vertraulich-
keit und einer Gefahrdung des Schutzes geistigen Eigentums fihren. Es ware namlich davon
auszugehen, dass die Behandlung einer verniinftigen Beschreibung eines Tierversuchsvorha-
bens in einer derart konstruierten "Projektbeurteilung" wegen der geringen GroRe der ein-
schlagigen osterreichischen Scientific Community unweigerlich leicht zu einer Identifizierung
des Antragstellers und zugleich zu einer Gefahrdung sowohl der wissenschaftlichen als auch
der wirtschaftlichen Wettbewerbsposition dieses Antragstellers filhren wiirde.
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Aus Griinden der Verfahrensékonomie sowohl auf Seiten der Antragssteller als auch auf Sei-
ten der Behérden, soll im TVRAG das schon im geltenden Tierversuchsgesetz 1989 vorgege-
bene und mit der Tierversuchsrichtlinie kompatible System der Dreigliederung der Genehmi-
gungen (Genehmigung der Tierversuchseinrichtungen — Genehmigung der Leiterin bzw. des
Leiters von Tierversuchen — Genehmigung von Tierversuchen) in eindeutiger Weise beibehal-
ten werden.

Bei der Genehmigung von Projektleitern zwischen Tierversuchen mit operativen Eingriffen
und sonstigen Tierversuchen zu unterscheiden, ist ein dsterreichisches Unikum, das auch die
Tierversuchsrichtlinie nicht vorsieht. Es sollte flr alle Tierversuche grundsatzlich gentigen,
wenn ein Projektleiter Gber "ausreichende Spezialkenntnisse" verfligt, und zwar unabhangig
von irgendwelchen formalen Ausbildungen universitdarer oder anderer Art. Ansonsten be-
stinde auch die Gefahr, dass die Rekrutierung auslandischer Wissenschaftler unnétig er-
schwert wird, weil die formalen Ausbildungsabschliisse international eben unterschiedlich
sind.

Wir haben zu den einzelnen Bestimmungen des TVRAG ausfiihrlich Stellung genommen und
auch Vorschlage fiir neue Formulierungen gemacht, die wir auf elektronischem Weg sowohl
dem BMWEF als auch dem Parlament zur Verfligung gestellt haben und die wir Ihnen anbei
Ubermitteln.

Sehr geehrte Damen und Herren, wir ersuchen Sie dringend, im Interesse der Osterreichi-
schen Forschung und Wirtschaft, aber auch der Sicherheit und Gesundheit von Mensch, Tier

und Umwelt, um Unterstiitzung unserer Anliegen bei der Gesetzwerdung des TVRAG.

Selbstverstandlich stehen wir lhnen zu weiteren Erlduterungen gerne zur Verfligung und
bieten unsere Mitarbeit bei der erforderlichen Neuformulierung des TVRAG an.

Mit besten Grillen

gez. Fabien Martins, MBA, MSc, DESCAF gez. Univ.-Prof. Dr. Manuela Baccarini

Anlage:
e Stellungnahme
e Gednderter Entwurfstext im Track-Changes-Modus
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Stellungnahme zum Entwurf fiir ein Tierversuchsgesetz 2012 (Tier-
versuchsrechtsinderungsgesetz — TVRAG)
Geschéaftszahl BMWF-43.900/0010-11/2/2012

I. Grundsatzliches

Mit dem im Entwurf vorliegenden Tierversuchsgesetz 2012 soll die Tierversuchsrichtli-
nie 2010/63/EU vom 22.9.2010 (im folgenden TV-RL) in Gsterreichisches Recht tbernommen
werden. Bestimmungen Uber die Zuldssigkeit und die Art der Durchfiihrung von Tierversu-
chen haben anerkanntermaBen den grolRtmoglichen Schutz der in Tierversuchen eingesetz-
ten Tiere anzustreben. Dabei darf jedoch nicht Gbersehen werden, dass die gesetzlichen Be-
stimmungen Uber Tierversuche zugleich und sehr unmittelbar sowohl die Grundlagen- als
auch die angewandte Forschung betreffen und dariber hinaus die Qualitdt eines For-
schungs- und Wirtschaftsstandorts bestimmen. Im Interesse der Osterreichischen Forschung
und Wirtschaft ist daher darauf zu achten, dass die Umsetzung europarechtlicher Vorschrif-
ten nicht die Forschung in Osterreich und die ésterreichische Wirtschaft ungebiihrlich beein-
trachtigen, ja benachteiligen, wenn von europarechtlichen Ausnahmemadglichkeiten nicht
nur nicht Gebrauch, sondern darliber hinaus auch nationale Verscharfungen eingefiihrt wer-
den.

Grundsatzlich ist nicht einzusehen, warum die Umsetzung der TV-RL durch ein neues Tier-
versuchsgesetz und nicht durch eine Novellierung des giltigen Tierversuchsgesetzes 1989
erfolgen soll. Bei einer bloRen Novellierung kénnte nidmlich das in Osterreich eingespielte,
mit der TV-RL kompatible System der Dreigliederung der Genehmigungen (Genehmigung
von Tierversuchseinrichtungen — Genehmigung der Leiterin bzw. des Leiters von Tierversu-
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chen — Genehmigung von Tierversuchen) in sehr klarer und eindeutiger Weise im Einklang
mit der TV-RL beibehalten werden. Der Gesetzentwurf ist diesbeziiglich unprazise.

Der Schutz der Versuchstiere darf nicht zum Vorwand fiir eine behordliche Kontrolle der 6s-
terreichischen Forschung genommen werden! Die diesbezligliche Befilirchtung ist jedoch
leider einerseits im Hinblick auf die in § 2 Abs 1 Ziff 2 angefiihrte Definition eines "Projekts"
als Arbeitsprogramm und andererseits im Hinblick auf die Beschreibung eines "Projekts", im
Working Document vom 6./7.10.2011 der National Competent Authorities for the Imple-
mentation of Directive 2010/63/EU nicht von der Hand zu weisen, wo z.B. das Arbeitspro-
gramm einer ganzen Forschungseinheit als ein derartiges Projekt genannt wird, das nach
dem vorliegendem Entwurf genehmigungspflichtig sein soll.

Ahnlich bedenklich ist die im Entwurf vorgesehene "Projektbeurteilung", die von der zustin-
digen Behorde It. Entwurf unter Einbindung "unabhangiger Sachverstandiger" durchzufiihren
ware. Dies wirde einerseits zu einem erhéhten administrativen Aufwand und einem Zeitver-
zug und andererseits — und das ist noch bedeutsamer — zu einer Gefahrdung der Vertraulich-
keit und einer Gefahrdung des Schutzes geistigen Eigentums flhren. Es ware namlich davon
auszugehen, dass die Behandlung einer verniinftigen Beschreibung eines Tierversuchsvorha-
bens in einer derart konstruierten "Projektbeurteilung" unweigerlich leicht zu einer Identifi-
zierung des Antragstellers und zugleich zu einer Gefahrdung sowohl der wissenschaftlichen
als auch der wirtschaftlichen Wettbewerbsposition dieses Antragstellers fiihren wiirde.

Il. Zu einzelnen Bestimmungen

Nachstehend werden einige ausgewdhlte Bestimmungen des Entwurfs im einzelnem kom-
mentiert. Zur Verdeutlichung und Vervollstandigung und der Einfachheit halber wird dieser
Stellungnahme (iberdies der Entwurfstext mit vorgeschlagenen — im Track-Changes-Modus
eingefligten — konkreten Anderungen beigelegt.

1. Abschnitt

Ad § 1 Abs 2 Ziff 5

Es muss sichergestellt sein, dass die liblichen Praktiken zu ldentifizierung von Tieren nicht
unter das Tierversuchsgesetz und damit unter eine Genehmigungspflicht fallen, egal ob diese
invasiver oder nicht invasiver Art sind. Das bedeutet freilich nicht, dass allein damit Tiere, die
in Tierversuchen eingesetzt werden sollen, nicht mehr als Tiere gem. Abs 1 anzusehen sind.
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Ad§2Abs1

Da der Entwurf in der Folge immer nur von "Tieren" spricht und Versuchstiere meint, wird
als neue Ziff 1 eine Definition von "Tieren" vorgeschlagen, die sich auf § 1 Abs 1 bezieht, um
Missverstandnisse zu vermeiden.

Ad § 2 Abs 1 Ziff 1 (alt)
lit c) ist dahingehend zu erganzen, dass sie auch die Erhaltung gentechnisch verdanderter Tier-
linien mit umfasst.

Ad § 2 Abs 1 Ziff 2 (alt) und § 5 Abs 1 Ziff 9 (alt)

Aus den unter I. genannten Griinden ist die Definition eines "Projekts" auf den Gegenstand
des Tierversuchsgesetzes gem. § 1 Abs 1 einzuschranken und hat daher zu lauten: "'Projekt':
ein oder mehrere inhaltlich zusammenhangende Tierversuche." Ziff 9 in § 5 Abs 1 hat somit
zu entfallen.

Ad § 2 Abs 1 Ziff 8 (neu)

Um klarzustellen, dass die Funktion eines Tierarztes nach dem neuen Tierversuchsgesetz
nicht abhangig ist von der Zulassung als Tierarzt durch eine Tierdrztekammer, ist als neue
Ziff 8 folgende Definition aufzunehmen: "'Tierarzt': jede Absolventin und jeder Absolvent
einer Universitatsausbildung auf dem Gebiet der Veterinarmedizin."

Ad § 8 Abs 1Ziff 1

Mit dieser Bestimmung muss gewadhrleistet sein, dass genetisch veranderte Tiere und Tiere
mit hereditdren und/oder artifiziellen pathophysiologischen Veranderungen bzw. Erkran-
kungen, selbst wenn diese Verdanderungen einen Tierversuch darstellen, jedenfalls in weite-
ren Tierversuchen verwendet werden dirfen, die nur mit derartigen Tieren durchgefiihrt
werden kdnnen.

Ad§9 Abs 1
Dabei kann es sich nur um Tiere handeln, die entweder bereits in Tierversuchen verwendet
worden sind, oder solche, die erst in Tierversuchen verwendet werden sollen.

2. Abschnitt

Ad §12 Abs 1

Aus unerfindlichen Griinden wird im Entwurf nicht die Schutzklausel gem. Art 55 Abs 2 TV-RL
Ubernommen. Wenngleich zuzustimmen ist, dass mit der Verwendung der in § 12 Abs 1 ge-
nannten Tiere in Tierversuchen duBerst restriktiv vorzugehen ist, darf nicht ausgeschlossen
sein, dass zumindest im Zusammenhang mit einem unerwarteten Auftreten eines fiir Men-
schen lebensbedrohlichen oder zur Entkraftung fihrenden klinischen Zustands Tierversuche
entsprechend den Koch'schen Postulaten mit dort genannten Tieren durchgefiihrt werden
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dirfen, wenn diese das einzig mogliche Tiermodell darstellen, um entsprechende Diagnosen
und Therapien zu entwickeln. Osterreich darf sich nicht auf den Standpunkt stellen, dass
derartige Tierversuche dann eben in einem anderen Mitgliedstaat durchgefihrt werden, der
von der Schutzklausel in Art 55 Abs 2 TV-RL Gebrauch macht.

Ad § 14 Abs 1 und § 39 Abs 1 Ziff 1

Da es auch in Zukunft erlaubt sein muss, mit nicht speziell fiir die Verwendung in Tierversu-
chen geziichteten Nutztieren Tierversuche durchzufiihren, diirfen z.B. Pferde, Rinder,
Schweine, Schafe, Ziegen, Hihner, Ganse nicht in die Verordnung gem. § 39 Abs 1 Ziff 1 auf-
genommen werden.

3. Abschnitt

Ad § 16

Die Genehmigung/Zulassung als Zichter, Lieferant oder Verwender ist als eine Genehmigung
einer entsprechenden "Einrichtung" und nicht primar als eine Genehmigung von Tatigkeiten
zu sehen (wie auch in Art 20 der TV-RL vorgesehen). D.h., dass z.B. im Fall eines Verwenders
die Zulassung unabhangig von der Genehmigung dort durchzufiihrender Tierversuche erteilt
wird und auch unabhangig von der Durchfiihrung von konkreten Tierversuchen gilt.

Ad § 16 Abs 1

Die Genehmigung/Zulassung von Zichtern, Lieferanten und Verwendern ist keine Genehmi-
gung einer Tatigkeit, sondern einer Einrichtung. Dies sollte dadurch klargestellt werden, dass
der Hinweis auf Tatigkeiten im Abs 1 entfallt.

Ad § 16 Abs 2

Die Anforderung, dass ein Projektleiter bereits im Antrag auf Zulassung als Ziichter, Lieferant
oder Verwender zu nennen ist, Ubersieht, dass es im Fall von Ziichtern und Lieferanten man-
gels Tierversuchen keine Projektleiter gibt. Auch im Fall von Verwendern ist es weder mog-
lich noch erforderlich, Projektleiter schon in diesem Stadium des behordlichen Verfahrens zu
benennen, da zu diesem Zeitpunkt die durchzufiihrenden Tierversuche noch nicht bekannt
sind und im Antrag auf Genehmigung eines Tierversuchs gem. § 25 Abs 2 ohnehin der Pro-
jektleiter zu benennen ist. § 16 Abs 2 Ziff 2 ist daher ersatzlos zu streichen.

Es ist jedenfalls zu kldren, ob die "Person, die fiir die Einhaltung der Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes verantwortlich ist", lediglich eine organisationsinterne oder auch eine orga-
nisationsexterne Verantwortung tragen soll.

Ad § 18 Abs 3 und § 39 Abs 1 Ziff 4 und Abs 2

Es ist ein Osterreichisches Unikum, bei der Genehmigung von Projektleitern zwischen Tier-
versuchen mit operativen Eingriffen und sonstigen Tierversuchen zu unterscheiden, wobei
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noch dazu unklar bleibt, was hier ein operativer Eingriff Gberhaupt ist (ist z.B. die Implantati-
on eines Transponders/Mikrochips schon ein operativer Eingriff?). Selbst die TV-RL sieht eine
derartige Unterscheidung nicht vor. Es sollte grundsatzlich ausreichen, wenn ein Projektlei-
ter Giber "ausreichende Spezialkenntnisse" verfiigt, und zwar unabhangig davon, ob er oder
sie zusatzlich auch eine Universitatsausbildung abgeschlossen hat oder nicht, wie es auch in
Art 23 der TV-RL vorgesehen ist. Sollte es dennoch dabei bleiben, dass unterschiedliche Uni-
versitatsausbildungen zu unterschiedlichen Berechtigungen oder (iberhaupt erst zur Berech-
tigung zur Durchfihrung von Tierversuchen fiihren, darf nicht Gbersehen werden, hier auch
die Fachhochschulen entsprechend zu berlcksichtigen.

§ 18 Abs 3 sollte daher lauten: "Personen, die Tatigkeiten gem. Abs 2 Ziff 2 austiben ("Pro-
jektleiterinnen oder Projektleiter"), missen Schulungen auf einem relevanten wissenschaft-
lichen Gebiet erhalten haben und tber ausreichende Spezialkenntnisse verfligen".

Die Genehmigung zur Gestaltung und Leitung von Tierversuchen ("Projektleiterinnen und
Projektleiter") ist von der Behoérde unabhangig von einem konkreten Tierversuch zu erteilen,
wenn die entsprechenden Voraussetzungen erfiillt sind. Dabei darf die Erflillung dieser Vor-
aussetzung nicht ausschliefRlich an die Absolvierung bestimmter Ausbildungsgange geknipft
werden; sie ist im Wesentlichen auf Basis der bisherigen beruflichen Erfahrungen der jewei-
ligen Projektleiterin bzw. des jeweiligen Projektleiters zu beurteilen. Dies muss in der Ver-
ordnung gem. § 39 Abs 1 Ziff 4 und § 39 Abs 2 seinen Niederschlag finden. Die Genehmi-
gung/Zulassung von Projektleiterinnen und Projektleitern darf keinesfalls dazu fiihren, dass
die Rekrutierung auslandischer Wissenschaftler beeintrachtigt wird.

Ad § 20 Abs 1

Die Verpflichtung zur Einrichtung eines Tierschutzgremiums macht nur dann Sinn, wenn
mindestens funf nach § 49 Abs 1 ArbVerfG stimmberechtigte Arbeitnehmer auch tatsachlich
fir Tatigkeiten des Arbeitgebers als Ziichter, Lieferanten oder Verwender beschaftigt wer-
den. Weiterhin missen die Tierzahlen, ab denen ein Tierschutzgremium verpflichtend ist,
erhoht werden, um unnoétige Birokratie zu vermeiden.

Ad § 20 Abs 5, § 21 Abs 2, § 22 Abs 3 und § 29 Abs 3

Grundsatzlich reicht es aus, wenn die im Tierversuchsgesetz vorgesehenen Aufzeichnungen,
Empfehlungen etc. fiir die zustédndige Behorde auf Anfrage zugénglich gemacht werden, wie
dies auch § 30 Abs 4 des Entwurfs generell vorsieht; eine Vorlage dieser mitunter sehr um-
fangreichen Aufzeichnungen und Unterlagen bei der Behorde stoRt auf unnétige logistische
Probleme.

Ad § 21 Abs 1 Ziff 4 und 5

Unter "Person" bzw. "Empfanger" ist dort die — in der Regel juristische — Person zu verste-
hen, der die Tiere gehort haben bzw. gehoéren sollen.
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Ad § 24

Der derzeitige Text des § 24 soll als Abs 1 gefasst werden. Gem. Art 33 Abs 3 der TV-RL ist
dann diesem § 24 folgender Abs 2 anzufiigen: "Aus Griinden des Tierschutzes oder der Tier-
gesundheit sind Abweichungen von Abs 1 Ziff 1 zulassig."

4. Abschnitt

Ad § 25 Abs 3

Die Dauer der Genehmigungsverfahren fiir Tierversuche ist nicht zuletzt ein Parameter fir
die Qualitdt des Forschungsstandort Osterreich. Da gem. § 33 Abs 2 AVG auch Samstage
nicht zum Fristenlauf zahlen, wiirde die im Entwurf vorgesehene Frist von 40 Werktagen
gegenilber dem derzeitigen Stand eine Verlangerung der Entscheidungsfrist von sechs auf
acht Wochen bedeuten. Gem. der derzeit laufenden Diskussion zur Umsetzung der neuen
TV-RL in Deutschland ist damit zu rechnen, dass die dortige Frist blofs 30 Werktage sein wird.
Auch daraus ergibt sich die dringende Notwendigkeit, im Osterreichischen Tierversuchsge-
setz in §25Abs3 die Frist mit 30 Werktagen (ds. 6 Wochen wie in
§ 10 Tierversuchsgesetz 1989 festgelegt) zu belassen.

Ad § 26
Siehe zur Projektbeurteilung oben unter "l. Grundsatzliches". Das in der TV-RL vorgesehene
Transparenzgebot soll in einem zusatzlichen Abs 4 des § 26 des Entwurfs festgeschrieben
werden.

Ad § 26 Abs 2 Ziff 4

Im Hinblick auf den in der Gesellschaft bestehenden ethischen Pluralismus sind die zu be-
ricksichtigenden "ethischen Erwagungen" naher zu definieren. Es sollten nur diejenigen
ethischen Erwagungen sein, die gesellschaftliche Akzeptanz gefunden haben.

Ad § 26 Abs 3

Um die Amtsverschwiegenheit sicherzustellen, ist die Einbeziehung Dritter in die Projektbe-
urteilung — wie schon derzeit — auf 6ffentlich Bedienstete einschliellich Angestellter der Uni-
versitaten einzuschranken.

Ad § 27 Abs 1

Im Entwurfstext fehlen — abgesehen von § 27 Abs 1 Ziff 2 und 3 — Griinde, die die zustandige
Behorde gem. § 27 Abs 1 Ziff 1 berechtigen, eine riickblickende Bewertung vorzuschreiben.
Derartige Griinde kdnnten sinnvollerweise nur sein eine weitere Optimierung des Belas-
tungskatalogs und die Forderung von Vermeidung, Verminderung und Verbesserung.
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MAX F PERUTZ LABORATORIES

Ad § 27 Abs 3

Das Tierversuchsgesetz darf nicht dazu eingesetzt werden, den Erfolg wissenschaftlicher Ex-
perimente zu kontrollieren. Im Rahmen eines Tierversuchsgesetzes kann hochstens die Eig-
nung eines Tierversuchs zur Erreichung der angestrebten Ziele als ein Beurteilungsparameter
dienen.

Ad § 28

Es ist unklar, wie der Antragsteller bei genehmigungsfreien Projekten von dem Vorliegen
einer positiven Projektbeurteilung erfahren soll, um mit dem Projekt beginnen zu dirfen.
Welcher Unterschied besteht zwischen einer allfalligen Information tber das Ergebnis der
Projektbeurteilung und einem Genehmigungsbescheid der zustandigen Behorde?

Festzulegen ist ebenfalls die Dauer des Verfahrens der Projektbeurteilung flir genehmigungs-
freie Projekte (bei genehmigungspflichtigen Projekten ist die Dauer der Projektbeurteilung ja
schon durch die Entscheidungsfrist der Behorde limitiert). Auf Grund der Einschrdankung,
dass nur Projekte auf der Basis "bewahrter Methoden" (Ziff 3) genehmigungsfrei sein kon-
nen (und diese entsprechend bekannt und bereits geprift sind), sollte mit einer Dauer von
15 Werktagen das Auslangen gefunden werden kdnnen.

Es ist weiterhin davon auszugehen, dass die Projektbeurteilung im Fall der bloR meldepflich-
tigen Projekte ohne Einbeziehung Externer durchzufiihren ist, da es sich dabei ohnehin nur
um Routineverfahren handeln kann.

7. Abschnitt

Ad § 35
Abs 1 Ziff 1 ist ersatzlos zu streichen, da bereits zur Ganze in Ziff 20 erfasst.

Die Ziff 2 ist zu streichen: Sie ware einerseits wegen UbergroRer Unbestimmtheit vermutlich
verfassungswidrig; soweit § 5 Abs 1 Voraussetzungen fir die Genehmigung eines Tierver-
suchs aufzahlt, ist die Ziff 2 andererseits ebenfalls bereits durch die Ziff 20 abgedeckt.

§ 5 Abs 3 ware (iberdies schon allein deswegen aus der Strafbestimmung der Ziff 2 heraus-
zunehmen, weil eine "ethische und wissenschaftliche Verantwortung" nicht unter Strafsank-
tion gestellt werden kann.

Ad § 38

Uber die Ubergangsbestimmungen betreffend §§ 25 bis 29 Tierversuchsgesetz 2012 hinaus
bedarf es auch Ubergangsbestimmungen betreffend die nach dem derzeit giiltigen Tierver-
suchsgesetz vor dem 1.1.2013 erteilten Genehmigungen von Tierversuchseinrichtungen und
Leitern von Tierversuchen (§§ 6 und 7 TVG 1989). Es wird vorgeschlagen, derartige Geneh-
migungen bis zu deren Ablauf auch Uber den 1.1.2013 hinaus bis maximal 1.1.2018 weiter in
Geltung zu belassen.
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Nach dem dzt. Tierversuchsgesetz 1989 ist lediglich die Herstellung genetisch veranderter
Tierlinien als ein Tierversuch genehmigungspflichtig, nicht aber die bloBe Erhaltung derarti-
ger Tierlinien, und zwar unabhangig davon, ob eine Belastung vorliegt oder nicht. Nach dem
neuen Tierversuchsgesetz stellt jedoch die Erhaltung derartiger Tierlinien bereits einen Tier-
versuch dar, wenn sich diese Tierlinien im Zustand gem. § 2 Abs 1 Ziff 1 befinden oder befin-
den kénnen. Um zu gewahrleisten, dass derartige aufgrund von vor dem 1.1.2013 erteilten
Tierversuchsgenehmigungen zuldssigerweise hergestellte Tierlinien auch nach dem 1.1.2013
erhalten werden diirfen, ist eine entsprechende Ubergangsbestimmung in § 38 vorzusehen.
Als eine derartige Ubergangsbestimmung wird als Abs 4 des § 38 vorgeschlagen: "Genetisch
veranderte Tierlinien, die aufgrund einer vor dem 1.1.2013 erteilten Tierversuchsgenehmi-
gung gem. Tierversuchsgesetz 1989 in der geltenden Fassung zulassigerweise hergestellt
wurden oder werden, diirfen auch nach dem 1.1.2013 ohne eine Genehmigung nach diesem
Bundesgesetz bis 1.1.2015 erhalten werden. Nach diesem Bundesgesetz fiir die Erhaltung
derartiger genetisch veranderter Tierlinien erforderliche Projektgenehmigungen sind fir die
Zeit ab 1.1.2015 rechtzeitig zu beantragen."

Ad §40und §41
Die Bestimmungen Uber das In-Kraft-Treten beziehen sich formal und die Bestimmungen
Uber die Vollziehung beziehen sich formal und inhaltlich nur auf das Tierversuchsge-

setz 2012, d.h. nur auf Art 5 des Tierversuchsrechtsdanderungsgesetzes; entsprechende Be-
stimmungen fir die Art 1 bis 4 des Tierversuchsrechtsanderungsgesetzes fehlen.

Wien, am 09.08.2012

gez. Fabien Martins, MBA, MSc, DESCAF gez. Univ.-Prof. Dr. Manuela Baccarini

Anlage:
e Gednderter Entwurfstext im Track-Changes-Modus
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Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Biozid-Produkte-Gesetz, das
Futtermittelgesetz 1999 sowie das Gentechnikgesetz geéndert werden und das
Tierversuchsgesetz 2012 erlassen wird (Tierversuchsrechtsanderungsgesetz — TVRAG)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz, BGBI. |
Nr. 146/2009, wird wie folgt geéndert:

1. In §48 Abs. 2 wird die Wortfolge ,,1988, BGBI. Nr. 501/1989* durch die Wortfolge ,,2012, BGBI. I
Nr. XX/2012* ersetzt.

2.In § 48 Abs. 2 entféllt die Wortfolge ,,und Konsumentenschutz**.

3. § 86 Abs. 4 Z 9 lautet wie folgt:
,,9. das Tierversuchsgesetz 2012, BGBI. | Nr. XX/2012,
4. Dem § 95 wird folgender Abs. 12 angefiigt:

,»(12) Die 88 48 Abs. 2 und 86 Abs. 4 Z 9 in der Fassung des Tierversuchsrechtsanderungsgesetzes,
BGBI. | Nr. XX/2012, treten mit 1. Janner 2013 in Kraft.“

Artikel 2
Anderung des Biozid-Produkte-Gesetzes

Das Biozid-Produkte-Gesetz, BGBI. | Nr. 105/2000, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz,
BGBI. | Nr. 151/2004, wird wie folgt gedndert:

1. In 8 10 Abs. 10 letzter Satz wird die Wortfolge ,,(TVG), BGBI. Nr. 501/1989* durch die Wortfolge
,»,2012, BGBI. I Nr. XX/2012* ersetzt.
2. Dem § 46 wird folgender Abs. 8 angefiigt:

,»(8) 810 Abs. 10 in der Fassung des Tierversuchsrechtsénderungsgesetzes, BGBI. | Nr. XX/2012,
tritt mit 1. Janner 2013 in Kraft.”

Artikel 3
Anderung des Futtermittelgesetzes 1999

Das Futtermittelgesetz 1999, BGBI. Nr. 139/1999, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz, BGBI. |
Nr. 87/2005, wird wie folgt geandert:

1. In § 10 Abs. 3 wird das Wort ,,1988 durch die Wortfolge ,,2012, BGBI. | Nr. XX/2012,* ersetzt.

2. Dem § 24 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

,»(4) 8 10 Abs. 3 in der Fassung des Tierversuchsrechtsénderungsgesetzes, BGBI. | Nr. XX/2012, tritt
mit 1. Janner 2013 in Kraft.”
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Artikel 4
Anderung des Gentechnikgesetzes

Das Gentechnikgesetz, BGBI. Nr. 510/1994, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz, BGBI. |
Nr. 13/2006, wird wie folgt gedndert:

1. In § 26 erster Satz wird das Wort ,,1988 durch die Wortfolge ,,2012, BGBI. I Nr. XX/2012;* ersetzt.

2. In § 26 zweiter Satz wird das Wort ,,1988“ durch das Wort ,, 2012 ersetzt.

3. In § 26 wird die Wortfolge ,,des Bundesministers fiir Gesundheit und Frauen* durch die Wortfolge ,,des
Bundesministers fiir Gesundheit” ersetzt.

4. In 8§27 Abs.1 wird die Wortfolge ,Tierversuchsgesetz - TVG* durch die Wortfolge
,» Tierversuchsgesetz 2012 ersetzt.

5. In 8§27 Abs.2 wird die Wortfolge ,Tierversuchsgesetz - TVG“ durch die Wortfolge
,» Tierversuchsgesetz 2012 ersetzt.

6. Dem Art. 111 wird folgender Abs. 3 angefiigt:

»(3) Die 8826 und 27 in der Fassung des Tierversuchsrechtsanderungsgesetzes, BGBI. |
Nr. XX/2012, treten mit 1. Janner 2013 in Kraft.“

Artikel 5
Tierversuchsgesetz 2012

Bundesgesetz Uber Versuche an lebenden Tieren (Tierversuchsgesetz 2012 - TVG 2012)

§11
§12
§13
§14
§15
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4. Abschnitt: Anforderungen an Projekte

8§25  Genehmigung von Projekten
§26  Projektbeurteilung
8§27  Rickblickende Bewertung
§28  Meldepflicht fir genehmigungsfreie Projekte
§29  Information der Offentlichkeit und Dokumentation
5. Abschnitt: Uberwachung

8§30  Inspektionen durch die zustandigen Behorden
8§31  Kontrolle der Inspektionen

6. Abschnitt: Organisation und Zusammenarbeit im Bereich des Tierversuchswesens

§32  Tierversuchskommission
§33  Zusammenarbeit mit der Européischen Kommission
§34  Zusammenarbeit mit der Européischen Kommission zur Entwicklung alternativer Ansétze

7. Abschnitt: Schlussbestimmungen

§35  Strafbestimmungen

8§36  Arbeitnehmerschutz bei Verweigerung von Tierversuchen
§37  Umsetzungshinweis

§38  Ubergangshestimmungen

8§39  Verordnungserméchtigungen

8§40 In-Kraft-Treten

8§41  Vollziehung

1. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen
Gegenstand

§1. (1) Gegenstand dieses Bundesgesetzes ist der Schutz folgender Tiere, soweit diese z4
i i fur Tierversuche verwendet werden oder verwendet
werden sollen:

1. lebende nichtmenschliche Wirbeltiere einschlieRlich
a) selbstandig Nahrung aufnehmender Larven und
b) Foten von Sdugetieren ab dem letzten Drittel ihrer normalen Entwicklung,

2. lebende nichtmenschliche WirbeltFiere, die sich in einem friiheren Entwicklungsstadium als dem
in Z1 lit.a oder b genannten befinden, wenn sie Uber dieses hinaus weiterleben sollen und
infolge der durchgefiihrten Tierversuche wahrscheinlich Schmerzen, Leiden oder Angste
empfinden oder dauerhafte Schaden erleiden werden, nachdem sie jenes Entwicklungsstadium
erreicht haben sowie

3. lebende KopffiRer.

(2) Dieses Bundesgesetz ist nicht anzuwenden auf:
1. nichtexperimentelle landwirtschaftliche Praktiken,
2. nichtexperimentelle veterindrmedizinische klinische Praktiken,
3. veterindrmedizinische Kklinische Priifungen, die fir die Zulassung von Tierarzneimitteln verlangt
werden,
4. Praktiken, die fir anerkannte Zwecke der Tierhaltung angewandt werden,
5. anerkannte Praktiken_invasiver oder nicht invasiver Art, die hauptséchlich zur Identifizierung von
Tieren angewandt werden sowie
6. Praktiken, bei denen nicht zu erwarten ist, dass sie Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte
Schéden verursachen, die denen eines Kanuleneinstichs gemé&fR guter tierérztlicher Praxis
gleichkommen oder Uber diese hinausgehen.
(3) Ziele dieses Bundesgesetzes sind:
1. Vermeidung und Verminderung der Verwendung von Tieren in Tierversuchen und Verbesserung

| der Bedingungen fiir die Zucht, Unterbringung;_und Pflege von Tieren und fiir die Verwendung
von Tieren in Tierversuchen,

| 2. Forderung von Ersatzmethoden fiir Tierversuche zu-férdern-und

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung Ubernommen.



76/SN-398/ME XXIV. GP - Stellungnahme zu Entwurf (elektr. Ubermittelte Version)

3. die-geringstmogliche Belastung der in Tierversuchen verwendeten Tiere-so-gering-wie-méghch
zu-hatten.

Begriffsbestimmungen
§ 2. (1) Im Sinne dieses Bundesgesetzes bedeuten:

1., Tiere*: Tiere im Sinndes § 1 Abs 1
12. ,Tierversuch“: jede Verwendung von Tieren zu Versuchs-, Aushildungs- oder anderen
wissenschaftlichen Zwecken mit bekanntem oder unbekanntem Ausgang, die
a) bei den Tieren Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schaden in einem AusmaR
verursachen kann, das dem eines Kanlleneinstichs gemaR guter tierdrztlicher Praxis
gleichkommt oder dariiber hinausgeht, oder
b) dazu fiihren soll oder kann, dass ein Tier in einem Zustand gemaR lit. a geboren oder
ausgebritet wird, oder
¢) dazu fuhren soll oder kann, dass eine genetisch verédnderte Tierlinie in einem Zustand gemaf
lit. a geschaffen und-erhalten-wird, einschlieBlich der Erhaltung einer derartigen Tierlinie,
nicht jedoch das Toten von Tieren allein zum Zwecke der Verwendung ihrer Organe oder
Gewebe.
23. ,,Prolekt“ ein AFbenspFegmmm—oder mehrere |nhaItI|ch zusammenhanqende Tlerversuchemﬂ

34. ,Einrichtungen*“: Anlagen, Gebaude Gebaudekomplexe andere Raumllchkelten Orte, die nlcht
vollstdndig eingezéunt oder Uberdacht sind, Areale sowie bewegliche Einrichtungen, in bzw. auf
denen Tiere geziichtet oder gehalten oder Tierversuche durchgefiihrt werden sollen-,

45. ,, Zichter*: natlrliche oder juristische Person, diwer nicht VVerwender ist und Tiere mit dem Ziel
zlichtet,

a) diese in Tierversuchen oder
b) deren Gewebe oder Organe flir wissenschaftliche Zwecke
zu verwenden, unabhangig davon, ob dies zur Gewinnerzielung erfolgt oder nicht.

56. ,,Lieferant”: natirliche oder juristische Person, diwer nicht Ziichter ist und Tiere mit dem Ziel
liefert,
a) diese in Tierversuchen oder
b) deren Gewebe oder Organe flir wissenschaftliche Zwecke
zu verwenden, unabhangig davon, ob dies zur Gewinnerzielung erfolgt oder nicht.

67. ,Verwender*: natirliche oder juristische Person, diwer Tiere in Tierversuchen verwendet,
unabhéngig davon, ob dies zur Gewinnerzielung erfolgt oder nicht.

8. .Tierarzt“: jede Absolventin und jeder Absolvent einer Universitatsaushildung auf dem Gebiet

der Veterindrmedizin

79. ,,gefahrdete Tierarten™: Tierarten gemal Anhang A der Verordnung (EG) Nr. 338/97 Uber den
Schutz von Exemplaren wildlebender Tier- und Pflanzenarten durch Uberwachung des Handels,
ABI. Nr. L 61 vom 3.3.1997 S. 1, die nicht unter Art. 7 Abs. 1 der genannten Verordnung fallen.

(2) Folgende Schweregrade sind bei Tierversuchen zu unterscheiden:

1. ,keine Wiederherstellung der Lebensfunktion*: Tierversuche, die ganzlich unter Vollnarkose
durchgefiihrt werden, aus der das Tier nicht mehr erwacht;

2. ,,gering“: Tierversuche, bei denen zu erwarten ist, dass sie bei den Tieren kurzzeitig-bis zu 24
Stunden geringe Schmerzen, Leiden oder Angste verursachen, sowie Tierversuche ohne
wesentlichemit blofR leichter Beeintrachtigung des Wohlergehens oder des Allgemeinzustands
der Tiere;

3. ,.mittel*: Tierversuche, bei denen zu erwarten ist, dass sie bei den Tieren kurzzeitig mittelstarke
Schmerzen, mittelschwere Leiden oder Angste oder lang anhaltende geringe Schmerzen
verursachen, sowie Tierversuche, bei denen zu erwarten ist, dass sie eine mittelschwere
Beeintréchtigung des Wohlergehens oder des Allgemeinzustands der Tiere verursachen;

4. ,,schwer*: Tierversuche, bei denen zu erwarten ist, dass sie bei den Tieren starke Schmerzen,
schwere Leiden oder Angste oder lang anhaltende mittelstarke Schmerzen, mittelschwere Leiden
oder Angste verursachen, sowie Tierversuche, bei denen zu erwarten ist, dass sie eine schwere
Beeintréchtigung des Wohlergehens oder des Allgemeinzustands der Tiere verursachen.
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Zustandige Behorde

§ 3. Zustandige Behorde im Sinne dieses Bundesgesetzes ist in Angelegenheiten

1. des Hochschulwesens (Art. 14 Abs.1 B-VG) sowie der Osterreichischen Akademie der
Wissenschaften und ihrer Einrichtungen in erster und letzter Instanz die Bundesministerin oder
der Bundesminister fir Wissenschaft und Forschung,

2. des Gewerbes und der Industrie (Art. 10 Abs. 1 Z 8 B-VG) in erster Instanz die Landeshauptfrau
oder der Landeshauptmann und in zweiter Instanz die Bundesministerin oder der Bundesminister
flir Wirtschaft, Familie und Jugend,

3. des Gesundheitswesens, des Veterindrwesens und des Erndhrungswesens einschlieRlich der
Nahrungsmittelkontrolle (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG) in erster Instanz die Landeshauptfrau oder
der Landeshauptmann und in zweiter Instanz die Bundesministerin oder der Bundesminister fur
Gesundheit,

4. des Umweltschutzes, soweit der Bund gemaR Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG zustandig ist, in erster
Instanz die Landeshauptfrau oder der Landeshauptmann und in zweiter Instanz die
Bundesministerin oder der Bundesminister fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt- und
Wasserwirtschaft und

5. der wissenschaftlichen Einrichtungen des Bundes (Art. 10 Abs. 1 Z 13 B-VG) — ausgenommen
der Osterreichischen Akademie der Wissenschaften und ihrer Einrichtungen in erster Instanz die
Landeshauptfrau oder der Landeshauptmann und in zweiter Instanz die Bundesministerin oder
der Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung.

Zuléssige Zwecke von Tierversuchen

8 4. (1) Tierversuche dirfen ausschlieRlich zu den folgenden Zwecken durchgefiihrt werden:
1. Grundlagenforschung,
2. translationale oder angewandte Forschung zur

a) Verhltung, Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von Krankheiten oder anderen
Anomalien oder deren Folgen bei Menschen, Tieren oder Pflanzen;

b) Beurteilung, Erkennung, Regulierung oder Verdnderung physiologischer Zustadnde bei
Menschen, Tieren oder Pflanzen oder

c) Verbesserung daes Wohlergehens vonder Tieren und die Verbesserung der
Produktionsbedingungen fir die zu landwirtschaftlichen Zwecken verwendetenaufgezogenen
Tiere,

wenn-die Dureh ung erversuche-zur-Entwicklung

Wirksamkeits- und Unbedenklichkeitspriifung von
Arzneimitteln, Lebensmitteln und Futtermitteln und anderen Stoffen oder Produkten erforderlich
ist,

4. Schutz der natirlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des Wohlergehens von Mensch
oder Tier,

5. Forschung im Hinblick auf die Erhaltung der Arten,

6. Ausbildung an Hochschulen oder Ausbildung zwecks Erwerb, Erhaltung oder Verbesserung von
beruflichen Fahigkeiten sowie

7. forensische Untersuchungen.

(2) Ein Tierversuch ist keinesfalls zulassig, wenn

1. die Ergebnisse eines gleichen Tierversuches tatséchlich und rechtlich zugénglich sind und an
deren Richtigkeit und Aussagekraft keine berechtigten Zweifel bestehen, oder

2. von diesem Tierversuch keine zusatzlichen oder neuen Erkenntnisse zu erwarten sind, oder

3. dieser Tierversuch auch zu Kontrollzwecken nicht erforderlich ist, oder

4. tatsachlich und rechtlich zugangliche Ergebnisse eines im In- oder Ausland durchgefiihrten
Tierversuchs vorliegen, an deren Richtigkeit und Aussagekraft keine berechtigten Zweifel

| bestehen, und sie-diese in Osterreich auf Grund der maRgeblichen Rechtsvorschriften behérdlich

anerkannt werden oder

5. [der Tierversuch an Menschenaffen gemai § 12 Abs. 1 durchgefiihrt werden soll. Kommentar [NZ1]: Redundant zu § 12 }
. . S et - Abs 1 > streich
(3) Tierversuche zur Entwicklung oder Erprobung von Kosmetika sind grundsétzlich verboten. Die 512 streichen
oder der nach 8 41 fur die Vollziehung dieses Bundesgesetzes jeweils zustandige Bundesministerin oder

| Bundesminister kann, nach Anhérung der Tierversuchskiommission gemaR § 32 durch Verordnung
Ausnahmen hievon bestimmen, soweit dies zur Abwehr von Gesundheitsgefahrdungen oder zum
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| Nachweis der gesundheitlichen Unbedenklichkeit erforderlich ist, und sofern nach dem anerkannten
Stand der Wissenschaften keine gleichwertigen, aussagekraftigen und behordlich anerkannten
Ersatzmethoden zur Verfligung stehen.

(4) Tierversuche, die starke Schmerzen, schwere Leiden oder schwere Angste verursachen, die
| voraussichtlich lang anhalten und nicht gelindert werden kénnen, sind grundsétzlich verboten.
Ausnahmen diirfen nur gewahrt werden, wenn:

1. dies aus wissenschaftlich berechtigten Griinden erforderlich ist und
2. keine nichtmenschlichen Primaten gemdR § 12 verwendet werden sollen.

Leitende Grundsatze

§ 5. (1) Folgende Grundsétze sind flir Tierversuche zu beachten:

1. Tierversuche dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn es zur Erreichung der Versuchsziele keine
wissenschaftlich zufriedenstellende und rechtlich zuldssige Methode oder Versuchsstrategie gibt,
bei der keine lebenden Tiere verwendet werden.

2. Tierversuche haben den Grundsétzen der naturwissenschaftlichen Forschung zu entsprechen,

3. Die zu prifende Annahme und das gewdhlte Verfahren missen sinnvoll sein, wobei der
anerkannte Stand der Wissenschaften zu berlicksichtigen ist.

‘ 4. Tierversuche sind unter Bedachtnahme auf die Erzielung des groRtmdglichen Erkenntnisgewinns
und Ausbildungserfolgs durchzufiihren.

5. Tierversuche dirfen nur mit der geringstmdoglichen Anzahl an Tieren durchgefiihrt werden.

‘ 6. Tierversuche dirfen nur an Tieren durchgefiihrt werden, die die geringstemdgliche Fahigkeit
zum Empfinden von Schmerzen, Leiden oder Angsten haben oder die geringstmdglichen
dauerhaften Schéden erleiden.

| 7. Tierversuche sind so zu gestalten, dass sie die geringstméglichen Schmerzen, Leiden, Angste
oder dauerhaften Schdden verursachen.

8. Der Tod ist als Endpunkt eines Tierversuchs maéglichst zu vermeiden und durch friihe und
maglichst schmerzlose Endpunkte zu ersetzen. Ist der Tod als Endpunkt unvermeidbar, muss der
| Tierversuch so gestaltet sein, dass
a) moglichst wenige Tiere sterben,
b) die Dauer und Intensitit der Schmerzen, des Leidens und der Angste auf das geringstmégliche
MaR reduziert wird und

—10609. Tierversuche dirfen nur in Einrichtungen von Verwendern durchgefiihrt werden, es sei
denn, es liegt eine wissenschaftliche Begriindung vor.

10%. Tierversuche dirfen nur von Personen, die die Anforderungen des § 18 erfiillen, durchgefiihrt
werden.

112. Tierversuche durfen nur durchgefuhrt werden, wenn keine oder nur unzureichende Daten;
insbesondere-aus anderen Mitgliedstaaten der EU; vorliegen_oder fiir den Verwender zugéanglich
sind, die durch nach Unionsrecht anerkannte Verfahren gewonnen wurden, oder die
Durchfiihrung trotzdem aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit, Sicherheit oder der Umwelt
erforderlich ist.

(2) Die Aussagekraft und Anwendbarkeit von Tierversuchsmodellen ist laufend im Hinblick auf das
| Ziel einer Reduktion der TierzZahlen-derTierversuche und die Anwendung von Ersatzmethoden kritisch
zu Uberprifen und an den anerkannten Stand der Wissenschaften anzupassen. Erkenntnisse der

/[ Formatiert: Hervorheben

Verhaltensforschung und der Versuchstierkunde sowie die Entwicklung der Mess8- und der Labortechnik
sind zu beriicksichtigen, um die Belastung der Versuchstiere méglichst auf ein Minimum herabzusetzen.

(3) Alle an der Durchfiihrung von Tierversuchen beteiligten Personen tragen im Rahmen der ihnen

‘ libertragenen Aufgabenstellung eine ethische und wissenschaftliche Verantwortung. Sie haben daher im

Rahmen dieser ihrer Verantwortung insbesondere die Notwendigkeit und Angemessenheit der von ihnen

geplanten, geleiteten oder durchzufiihrenden Tierversuche selbst zu prifen und gegen die Belastung der
Versuchstiere abzuwagen.

Totungsmethoden
§ 6. (1) Tiere diirfen nur unter geringstméglichen Schmerzen, Leiden und Angsten getotet werden.
(2) Tiere dirfen nur
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1. in Einrichtungen von Ziichtern, Lieferanten oder Verwendern oder im Rahmen einer Feldstudie
auch auRerhalb solcher Einrichtungen und
| 2. von sachkundigenm Personalen
getdtet werden.

(3) Auf die in der Verordnung gemall 8§39 Abs.1 Z 3 angefiihrten Tiere dirfen nur die dort
angegebenen angemessenen Tdtungsmethoden angewandt werden, es sei denn

1. bei vollstandig betaubten Tieren, vorausgesetzt, dass das Tier vor dem Tod das Bewusstsein nicht
wiedererlangt sowie

2. bei landwirtschaftlichen Forschungsprojekten, die voraussetzen, dass die Tiere unter
vergleichbaren Bedingungen wie in der gewerblichen Landwirtschaft gehalten werden; diese
Tiere durfen gemaB Anhang | der Verordnung (EG) Nr. 1099/2009 (ber den Schutz von Tieren
zum Zeitpunkt der T6tung, ABI. Nr. L 303 vom 18.11.2009 S. 1, getttet werden.

(4) Die zustdndigen Behdrden dirfen weitere-Ausnahmen von den-in-der\erordnung-gemal-—8-39
Abs. 1-Z 3 genannten-angemessenen-TFotungsmethoden-gewahren,

1.um die Verwendung einer anderen Methode zuzulassen, sofern diese Methode
wissenschaftlichen Erkenntnissen zufolge als mindestens ebenso schmerzlos wie die in der
Verordnung gem § 39 Abs 1 Z 3 genannten Methoden gilt oder

2. wenn eine wissenschaftliche Begriindung dafiir vorliegt, dass der Zweck des Tierversuchs nicht
durch die Anwendung einer in der Verordnung gemadl 8§39 Abs.1 Z3 angeflhrten
Totungsmethode erzielt werden kann.

(5) Die Abs. 1 bis 3 gelten nicht, wenn ein Tier in einer Notsituation aus Griinden des Tierschutzes,
der offentlichen Gesundheit, der 6ffentlichen Sicherheit, der Tiergesundheit oder des Umweltschutzes
getdtet werden muss.

Betdubungsmethoden

8 7. (1) Tierversuche sind grundsétzlich unter Vollnarkose oder ortlicher Betdubung der Tiere

durchzufiihren, es sei denn die Betdubung
1. wird flr das Tier fiir traumatischer gehalten als der Tierversuch selbst oder
2. ist mit dem Zweck des Tierversuchs unvereinbar.

(2) Schmerzen, Leiden und Angste sind in jedem Stadium des Tierversuchs, insbesondere préaventiv
und nachdem der Zweck des Tierversuchs erreicht wurde, durch Analgesie oder andere geeignete
Methoden auf ein Minimum zu reduzieren.

(3) Tierversuche, durfen keinesfalls ohne Betdubung durchgefiihrt werden, wenn

1. sie zu schweren Verletzungen fiihren und starke Schmerzen hervorrufen kénnen, oder
2. Substanzen verabreicht werden, die das AuRRern von Schmerzen verhindern oder beschranken.
(4) Wenn Substanzen verabreicht werden, die das AuBern von Schmerzen verhindern oder

| beschranken (Abs. 3 Z 2) ist bei-vor der Genehmigung eine wissenschaftliche Begriindung mit Angaben
zu den verordneten Betdubungsmitteln oder Analgetika der zustandigen Behdrde vorzulegen.
Erneute Verwendung von Tieren
§ 8. (1) Tiere, die bereits in einem oder mehreren Tierversuchen verwendet wurden, diirfen nur dann
in einem neuen Tierversuch verwendet werden, wenn
1. kein anderes, zuvor noch nicht verwendetes Tier verwendet werden kaénnte oder
2. der tatsachliche Schweregrad des vorherigen Tierversuchs ;gering“—ederhdchstens ,,mittel* war,
und
3. der allgemeine Gesundheitszustand und das Wohlergehen des Tieres erwiesenermaflen
vollstandig wiederhergestellt istsind,
4. der weitere Tierversuch hdchstens als sgering“—,mittel“—oder—;keine—Wiederherstellung—der
Lebensfunktion eingestuft ist, und
5. eine diesbeziigliche tierdrztliche Empfehlung vorliegt, wobei die Erfahrungen im gesamten
bisherigen Lebensverlauf des Tieres zu berlicksichtigen sind.
(2) In Ausnahmeféllen darf die zustdndige Behdrde abweichend von Abs.1 Z2 und nach einer
tierdrztlichen Untersuchung des Tieres die erneute VVerwendung eines Tieres genehmigen, wenn das Tier
nicht mehr als einmal in einem Tierversuch mit dem Schweregrad ,.schwer* verwendet worden ist—der
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Freilassung von Tieren und private Unterbringung

§9. (1) Tiere, die in Tierversuchen verwendet wuerden oder verwendet werden sollen, dirfen je
nach Entscheidung des Ziichters, Lieferanten oder Verwenders privat untergebracht oder in einen flir die
ihre Art geeigneten Lebensraum oder in ein geeignetes Haltungssystem zuriickgebracht werden, wenn

1. der Gesundheitszustand der Tiere dies zul&sst,
| 2. keine Gefahr fiir die Gesundheit von Mensch, Tier oder die Umwelt besteht, und
3. geeignete MaRRnahmen ergriffen worden sind, um das Wohlergehen der Tiere sicherzustellen.

(2) Zichter, Lieferanten und Verwender, deren Tiere privat untergebracht werden sollen, missen

| tber ein Programm fiir die private Unterbringung verfiigen, in dessen Rahmen die-gine angemessene

Sozialisierung der privat unterzubringenden Tiere gewahrleistet ist. Im Fall wildlebender Tiere muss

gegebenenfalls ein Auswilderungsprogramm vorhanden sein, ehe sie in ihren Lebensraum zuriickgebracht
werden.

Abschluss von Tierversuchen

8§ 10. (1) Ein Tierversuch gilt als beendet, wenn
| 1. keine weiteren Beobachtungen mehr anzustellen sind, oder
2. bei genetisch veranderten, neuen Tierlinien
a) an der Nachkommenschaft keine weiteren Beobachtungen mehr anzustellen sind oder
b) nicht mehr erwartet wird, dass diese Schmerzen, Leiden oder Angste empfinden oder
dauerhafte Schaden erleiden, die denen eines Kanileneinstichs gleichkommen oder dartiber
hinausgehen.

(2) Am-EndeNach Abschluss des Tierversuchs hat eine Tierérztin oder ein Tierarzt oder eine andere
sachkundige Person zu entscheiden, ob ein Tier am Leben bleiben soll. Ein Tier ist jedenfalls zu toten,
wenn es der Versuchszweck erfordert, oder wenn davon auszugehen ist, dass es weiterhin mittelstarke
oder starke Schmerzen, mittelschwere oder schwere Leiden oder Angste empfinden oder mittelschwere
oder schwere dauerhafte Schaden erleiden wird.

{3)-Soll ein Tier am Leben bleiben, so hat es die seinem Gesundheitszustand angemessene Pflege
und Unterbringung zu erhalten.

2. Abschnitt
Besondere Vorschriften fir bestimmte Tierarten
Gefahrdete Tierarten
8§ 11. (1) Gefahrdete Tierarten dirfen nicht in einem Tierversuch verwendet werden, es sei denn
1. der Tierversuch dient einem Zweck gemal § 4 Abs. 1 Z 2 lit. a, Z 3 oder 5, und
2. es liegt eine wissenschaftliche Begrindung daftir vor, dass der Zweck dieses Tierversuchs nicht

| durch die Verwendung anderer als der—in—dem—genannten—Anhang—aufgefihrtengefdhrdeter

Tierarten erreicht werden kann.

Nichtmenschliche Primaten

§ 12. (1) Tierversuche an allen Arten und Unterarten der Schimpansen (Pan troglodytes), Bonobos
(Pan paniscus) und Gorillas (Gorilla gorilla spp), sowie an allen Arten und Unterarten der Familien
Orang Utans (Pongidae) und Gibbons (Hylobatidae) sind verboten.

(2) Andere nichtmenschliche Primaten diirfen nur flir Tierversuche verwendet werden, wenn
1. der Tierversuch einem Zweck geman
a) 84 Abs. 1 Z 2 lit. a oder Z 3 dient und in Hinblick auf die Verhitung, Vorbeugung, Diagnose
oder Behandlung von klinischen Zustdnden beim Menschen durchgefiihrt wird, die zur
Entkraftung fiihren oder potentiell lebensbedrohlich sind oder
b) § 4 Abs. 1 Z 1 oder 5 dient und
2. eine wissenschaftliche Begriindung dafiir vorliegt, dass der Zweck des Tierversuchs nicht durch
die Verwendung von anderen Tierarten erreicht werden kann.

(3) Abweichend von Abs. 2 dirfen andere nichtmenschliche Primaten (Abs. 2) fiir Tierversuche
verwendet werden, wenn:
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1. der Tierversuch einem Zweck gemaR § 4 Abs. 1 Z 2 lit. a oder Z 3 dient und

2. eine wissenschaftliche Begrundung daftir vorliegt, dass der Zweck des Tierversuchs nicht durch
die Verwendung von anderen Tierarten erreicht werden kann.

| (4) Andere als in Abs 1 genannte nichtmenschliche Primaten-(Abs—2), die einer gefahrdeten Tierart
angehdren, dirfen nur unter den Voraussetzungen des Abs. 2 firr Tierversuche verwendet werden, mit der
Mafgabe, dass Zwecke gemdl § 4 Abs. 1 Z 1 eine solche Verwendung nicht rechtfertigen kdnnen.

(5) Andere als in Abs 1 genannte nichtmenschliche Primaten—Abs-—2) dirfen 5 Jahre nach
Verdffentlichung  der  Durchfihrbarkeitsstudie  gemdR  Art. 10 Abs.1  Unterabsatz4  der
Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere (Tierversuchs-
Richtlinie), ABI. Nr. L 276 vom 20.10.2010 S. 33, sofern in der Studie keine verlangerte Frist empfohlen
wird, nur dann fir Tierversuche verwendet werden, wenn sie Nachkommen von Tieren sind, die in
Gefangenschaft geziichtet wurden oder wenn sie aus sich selbst erhaltenden Kolonien bezogen wurden.

| Fir WeiRbiischelohrseidendaffchen QCaIIithrix jacchusD gilt dies, unabhéngig vom Zeitpunkt der Kommentar [NZ2]: WeiRohrseidenffc
Verodffentlichung der Durchfiihrbarkeitsstudie, jedenfalls ab 1. Janner 2013. hen ist eine Unterart von WeiRbiischelaffe

, . . . ; . . . . . e Callithrix jacch
(6) Zichter nichtmenschlicher Primaten miissen iber eine Strategie verfiigen, mit deren Hilfe sie den (Callithrix jacchus)
Anteil der Tiere vergroRern konnen, die Nachkommen von in Gefangenschaft geziichteten Tieren sind.

Wildlebende Tiere

§ 13. (1) Wildlebende Tiere diirfen nicht in Tierversuchen verwendet werden, es sei denn

1. der Zweck des Tierversuchs kann wissenschaftlich begriindet nicht durch die Verwendung eines
speziel-fur den Einsatz in Tierversuchen geziichteten Tieres (§ 14) erreicht werden,

—2-dies-istwissenschafthich-begriindet-und

32. von-dier zustandigen Behorde hat dies genehmigt.

(2) Der Fang von wildlebenden Tieren hat ausschlieRlich durch eine sachkundige Person unter
Verwendung von Methoden, die bei den Tieren keine vermeidbaren Schmerzen, Leiden, Angste oder
dauerhaften Schaden verursachen, zu erfolgen.

(3) Tiere, bei denen beim Einfangen oder danach eine Verletzung festgestellt wird oder die sich in
schlechtem Gesundheitszustand befinden, sind von einer Tierdrztin oder einem Tierarzt oder einer
anderen sachkundigen Person zu untersuchen. Das Leiden des Tiers ist mdglichst auf ein Minimum zu
reduzieren, es sei denn, dies ist wissenschaftlich begriindet und von der zustdndigen Behdrde genehmigt.

Speziel-fEUr die Verwendung in Tierversuchen gezlichtete Tiere

8 14. (1) Tiere der in der Verordnung gemaR § 39 Abs. 1 Z 1 aufgezahlten Tierarten diirfen nur dann
| fiir Tierversuche verwendet werden, wenn sie speziel-fiir die Verwendung in Tierversuchen geziichtet
wurden.

(2) Die zustandigen Behorden dirfen Ausnahmen von Abs.1 nur unter der Voraussetzung
genehmigen, dass hierfiir eine wissenschaftliche Begriindung vorliegt.

Streunende und verwilderte Haustiere

§15. (1) Streunende und verwilderte Tiere von Haustierarten dirfen nicht fir Tierversuche
verwendet werden.

(2) Die zustandigen Behorden diirfen Ausnahmen von Abs. 1 nur genehmigen, wenn
1. grundlegender Bedarf an Studien (ber die Gesundheit und das Wohlergehen derartiger
streunender oder verwilderter Tiere oder andernfalls ernsthafte Gefahren fir die Umwelt oder die
Gesundheit von Mensch oder Tier bestehen und
2. eine wissenschaftliche Begriindung dafur vorliegt, dass der Zweck des Tierversuchs nur durch
| die Verwendung eines streunenden oder verwilderten Tieres einer Haustierarts erreicht werden
kann.

3. Abschnitt
Anforderungen an Zichter, Lieferanten und Verwender
Genehmigungsverfahren

§ 16. (1) BieTFatigkeitvon-Zichtern, Lieferanten und Verwendera (§ 2 Abs 1 Z ) bediarfen einer
entsprechenden Genehmigung_(Zulassung) der zustdndigen Behdrde. Genehmigungen sind mittels
Bescheid zu erteilen, wenn die Anforderungen dieses Bundesgesetzes sowie der auf Grund dieses
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Bundesgesetzes geltenden Verordnungen erfiillt sind. Zu diesem Zweck kénnen Genehmigungen auch
befristet oder bedingt erteilt werden.

(2) Antrage auf Genehmigungen geméal Abs. 1 haben zu enthalten:

1. Name;—_und_DienstaAnschrift—und—Geburtsdatum, jener Person, die fur die Einhaltung der
Bestlmmungen dieses Bundesgesetzes verantworthch ist,

4 Name— und D|enstAanschr|ft und—Gebu#sda&um—der benannten Tlerarztm oder des benannten
Tierarztes oder der angemessen qualifizierten Spezialistin oder des angemessen qualifizierten
Spezialisten (§ 19) sowie

43. Struktur und Funktionsweise der Einrichtungen des Ziichters, Lieferanten oder VVerwenders.

(3) Anderungen in Bezug auf die in Abs. 2 Z 1 bis-und 23 genannten Personen sowie erhebliche
Anderungen der Struktur oder Funktionsweise gemaR Abs.2 Z43, die sich nachteilig auf das
Wohlergehen der Tiere auswirken kdnnten, sind der zustdndigen Behdrde schriftlich anzuzeigen. Wenn
die Anforderungen dieses Bundesgesetzes sowie der auf Grund dleses Bundesgesetzes geltenden
Verordnungen weiterhin-nicht erftllt sind, hat sie
auf die Erfiillung dieser Anforderungen zu dringen oder die bestehende Genehmigung zu Wlderrufen Bei
einem Widerruf der Genehmigung hat die zustdndige Behdrde fiir das Wohlergehen der Tiere Sorge zu
tragen.

Anforderungen an Anlagen und Ausstattungen

§17. (1) Einrichtungen von Zichtern, Lieferanten und Verwendern missen Uber Anlagen und
Ausstattungen verfiigen, die flr die dort untergebrachten Tierarten bzw. fiir die dort durchzufiihrenden
Tierversuche geeignet sind und insbesendere—der Verordnung gemaR §39 Abs.1 Z2 (ber die
Anforderungen an Einrichtungen sowie Pflege und Unterbringung von Tieren entsprechen.

(2) Die in Abs. 1 genannten Anlagen und Ausstattungen mussen so gestaltet sein bzw. funktionieren,
dass die leitenden Grundsétze gemaR § 5 nicht-verletztbeachtet werden.

Anforderungen an das Personal
§ 18. (1) Zuchter, Lieferanten und Verwender miissen (iber ausreichendes Personal vor Ort verfligen,
wobei mindestens eine Person
1. fiir die Beaufsichtigung des Wohlergehens und der Pflege der Tiere verantwortlich ist,

2. gewahrleistet, dass das Personal, das mit den Tieren befasst ist, Zugang zu Informationen tber
die untergebrachten Tierarten erhdlt sowie

3. dafurr verantwortlich ist, dass das Personal entsprechend ausgebildet, sachkundig und fortlaufend
geschult ist und dass es solange beaufsichtigt wird, bis es die erforderlichenr Sachkunde
nachgewiesen hat.

(2) Das Personal muss entsprechend ausgebildet und geschult sein, ehe es eine der folgenden
Tatigkeiten ausfuhrt:
1. Durchfiihrung von Tierversuchen,
2. Gestaltung und Leitung von Tierversuchen-und-Projekten,
3. Pflege von Tieren oder
4. Totung von Tieren.
(3) Personen, die Tatigkeiten gemaR Abs. 2 Z 2 ausuiben (,,Projektleiterinnen oder Projektleiter®),
miissen:

IL. fiir Tierversuche mit operativen Eingriffen an nichtmenschlichen Wirbeltieren iber ausreichende
Spezialkenntnisse sowie eine abgeschlossene Universitatsausbildung auf dem Gebiet der

a) Veterinarmedizin oder
b) Humanmedizin oder
¢) Pharmazie oder
d) Biologie
oder
2. fuir sonstige Tierversuche uber
a) die Voraussetzungen der Z 1 oder

b) ausreichende Spezialkenntnisse sowie eine abgeschlossene Universitatsausbildung auf dem
Gebiet einer sonstigen naturwissenschaftlichen Studienrichtung oder einer Studienrichtung der
Bodenkultur
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verfligen. \ /[Kommentar [NZ3]: An neue J
| (4) Die Berechtigung zur Fatigkeit-Ausiibung der Funktion von Projektleiterinnen oder Projektleitern TierversuchsR anzupassent
(Abs. 2 Z2) bedarf einer Genehmigung der zustdndigen Behorde. Solche Genehmigungen sind zu
‘ erteilen, wenn die Anforderungen geméaR Abs. 3 sowie der Verordnungen gemaf § 39 Abs. 1 Z2-4 und
Abs. 2-Z2 erfullt sind. [Bei der Genehmigung kaénnen die zustindiger Behdrden auf Antrag fiir
Tierversuche ohne operative Eingriffe Ausnahmen von den in Abs. 3 genannten Voraussetzungen
hinsichtlich der abgeschlossenen Universitatsausbildung gewahren, wenn die betreffenden Personen tiber
| ausreichende Spezialkenntnisse verfiigen, ohne eine derdie vorgeschriebenen Universitatsstudien
absolviert zu haben.\ /[ Kommentar [NZ4]: Kann entfallen, }
‘ (5) Projektleiterinnen und Projektleiter (Abs. 2-Z-23) haben: Ll A5 S iR T e S i

1. Tierversuche zu beenden, wenn unnétige Schmerzen, Leiden, Angste oder unnétige dauerhafte
Schaden bei einem Tier im Laufe eines Tierversuchs verursacht werden und

2. Projekte nur im Einklang mit den von der zustandigen Behorde getroffenen Entscheidungen, wie
insbesondere der Genehmigung, durchzufiihren und dafiir Sorge zu tragen, dass bei einer
Nichteinhaltung geeignete Abhilfemanahmen ergriffen und aufgezeichnet werden.

(6) Personen, die Tatigkeiten gemaR Abs. 2 Z 1, 3 und 4 ausiiben, dirfen diese Tatigkeiten im Fall
von Verwendern nur unter der Verantwortung oder Aufsicht von Projektleiterinnen und Projektleitern
(Abs. 2Z23) durchfiihren, bis sie die erforderliche Sachkunde nachweisen.

Tier&rztliche Betreuung

§19. (1) Zuchter, Lieferanten und Verwender haben eine Tierdrztin oder einen Tierarzt mit
Fachkenntnissen im Bereich der Versuchstiermedizin oder, falls dies geeigneter ist, eine angemessen
qualifizierte Spezialistin oder einen angemessen qualifizierten Spezialisten zu benennen, die oder der
beratende Aufgaben im Zusammenhang mit dem Wohlergehen und der Behandlung der Tiere
wahrnimmt.

| (2) Personen-Ggemal Abs. 1 benannte Personen haben; fiir den Fall, dass ein Tierschutzgremium im
Sinne des § 20 Abs. 1 einzurichten ist, diesem regelmafig zu berichten.

Tierschutzgremium

820. (1) Zichter, Lieferanten und Verwender haben, wenn sie dauernd zumindest funf
stimmberechtigte Arbeitnehmer (849 Abs. 1 Arbeitsverfassungsgesetz, BGBI. Nr. 22/1974) fur_ihre
diesbeziiglichen Tétigkeiten beschaftigen, ein Tierschutzgremium einzurichten. Davon abgesehen haben
jedenfalls ein Tierschutzgremium einzurichten:

1. Zichter, die mehr als 15.0500 Tiere pro Jahr ziichten,
2. Lieferanten, die mehr als 215.-000 Tiere pro Jahr liefern sowie
3. Verwender, die mehr als 50-5.000 Tiere pro Jahr fiir Tierversuche verwenden.

(2) Zuchter, Lieferanten und Verwender, die nicht unter Abs. 1 fallen, haben auf andere Art und
Weise fir die Erfillung der Aufgaben geméaR Abs. 4 in ihrem Betrieb zu sorgen.

(3) Das Tierschutzgremium umfasst zumindest die fir das Wohlergehen und die Pflege der Tiere
verantwortliche(n) Person(en) gemal 8§18 Abs.1 Z1 sowie im Fall von Verwendern ein
wissenschaftliches Mitglied.

(4) Zu den Aufgaben des Tierschutzgremiums zahlen:

1. Beratung des Personals, das mit den Tieren befasst ist, im Hinblick auf das Wohlergehen der
Tiere, in Bezug auf deren Erwerb, Unterbringung, Pflege und Verwendung;

2. Beratung des Personals im Hinblick auf die Anwendung der Anforderungen der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung sowie die Bereitstellung von Informationen Uber technische
und wissenschaftliche Entwicklungen betreffend der Anwendung jener Anforderungen;

3. Festlegung und  Uberpriifung interner  Arbeitsabldufe  hinsichtlich ~ Uberwachung,
Berichterstattung und FolgemaBnahmen im Hinblick auf das Wohlergehen der Tiere, die in der
Einrichtung untergebracht sind oder verwendet werden;

4. Verfolgen der Entwicklung und der Ergebnisse von Projekten unter Beriicksichtigung der
Auswirkungen auf die verwendeten Tiere sowie Ermittlung von und Empfehlungen hinsichtlich
Faktoren, die zu einer weitergehenden Vermeidung, Verminderung und Verbesserung beitragen;
und

5. Beratung zu Programmen fir die private Unterbringung, einschlieBlich der angemessenen

| Sozialisierung der-privat unterzubringendern Tiere (8§ 9 Abs 2).
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(5) Die Aufzeichnungen zu allen Empfehlungen des Tierschutzgremiums und zu allen
Entscheidungen, die im Hinblick auf diese Empfehlungen getroffen wurden, sind zumindest drei Jahre
| aufzubewahren und in dieser Zeit der zustdndigen Behérde auf Anfrage verzulegenzuganglich zu machen.

Aufzeichnungen zu den Tieren
§21. (1) Zichter, Lieferanten und Verwender haben Aufzeichnungen mit mindestens folgenden
| Angaben in Form von Gesamtbilanzen filhren:

1. Anzahl und Arten der geziichteten, erworbenen, gelieferten, in Tierversuchen verwendeten,
freigelassenen oder privat untergebrachten Tiere,

| 2. Herkunft der Tiere, einschlieflich der Angabe, ob sie speziell-fiir den Einsatz in Tierversuchen
gezlichtet wurden,
3. Datum, an dem die Tiere erworben, geliefert, freigelassen oder privat untergebracht wurden,
4. Personen, von der die Tiere erworben wurden,
5
6

. Name und Anschrift ders Empféangers der Tiere,
. Anzahl und Arten der Tiere, die in jeder Einrichtung verendet sind oder getdtet wurden, samt
Todesursache, soweit sie bekannt ist,
7. bei Verwendern, die Projekte, in denen Tiere verwendet werden sowie
| 8. den tatsachlichen Schweregrade der durchgefiihrten Tierversuche.

(2) Die Aufzeichnungen geméR Abs. 1 sind mindestens funf Jahre lang aufzubewahren und der
| zustandigen Behérde auf Anfrage zuganglich zu macheniibermitteln,

(3) Verwender haben zur statistischen Erfassung der in Tierversuchen verwendeten Tiere die Daten
gemal Abs. 1 Z 1 und 8, sowie furr nichtmenschliche Primaten auch die Daten gemaR Abs. 1 Z 2, jahrlich
bis zum 1. Mérz des Folgejahres der zustandigen Bundesministerin oder dem zustédndigen Bundesminister
elektronisch zu Ubermitteln.

(4) Die jeweils zustandigen Bundesministerinnen oder Bundesminister haben die Daten gemaR
Abs. 3 jeweils bis zum 30. Juni eines jeden Jahres iber das vorangegangene Kalenderjahr in Form einer
gemeinsamen Statistik im Internet ohne Personenbezug zu verdffentlichen.

Informationen tber Hunde, Katzen und nichtmenschliche Primaten

§22. (1) Zichter, Lieferanten und Verwender haben zu Hunden, Katzen und nichtmenschlichen
Primaten zusétzlich zu den in § 21 genannten Aufzeichnungen folgende Angaben zu fiihren:

1. Identitat der Tiere,
2. Geburtsort und -datum, sofern verfugbar,
| 3. Angabe, ob die Tiere speziel-flr den Einsatz in Tierversuchen gezuchtet wurden und

4. bei nichtmenschlichen Primaten die Angabe, ob es sich um Nachkommen von in Gefangenschaft
gezlichteten Tieren handelt.

(2) Fir die in Abs. 1 genannten Tiere ist eine individuelle Akte Uber deren Werdegang zu filhren, die
mit dem Tier verbleibt, so lange es fiir Tierversuche gehalten wird. Die Akte ist bei der Geburt oder so
bald als moglich anzulegen und hat alle relevanten fortpflanzungsbezogenen, veterindrmedizinischen und
sozialen Informationen zu dem jeweiligen Tier und zu den Projekten, in denen es verwendet wurde, zu
enthalten.

(3) Die Informationen geméR Abs. 1 und 2 sind nach dem Tod oder der privaten Unterbringung des
Tieres mindestens drei Jahre lang aufzubewahren und der zustdndigen Behdrde auf Anfrage zur
Verfigungzuganglich zu machenstelen. Im Fall einer privaten Unterbringung sind gemeinsam mit dem
Tier relevante Informationen Uber dessen veterindrmedizinische Versorgung und Sozialverhalten aus der
in Abs. 2 genannten Akte Uiber dessen Werdegang mitzugeben.

Kennzeichnung und ldentifizierung von Hunden, Katzen und nichtmenschlichen Primaten

§ 23. (1) Hunde, Katzen und nichtmenschliche Primaten sind zur Identifizierung spatestens zum
Zeitpunkt des Absetzens unter Verwendung der am wenigsten schmerzhaften Methode, die mdglich ist,
dauerhaft und individuell zu kennzeichnen.

(2) Werden Tiere gemaR Abs. 1 vor dem Absetzen von einem Zichter, Lieferanten oder Verwender

| zu einem anderen verbracht und ist es aus praktischen Griinden nicht méglich, die Tiere vorher zu

kennzeichnen, so sind von dem Empfanger Aufzeichnungen, in denen insbesondere die Muttertiere
bezeichnet sind, solange zu fiihren, bis die Tiere gekennzeichnet sind.
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(3) Werden nicht gekennzeichnete Tiere gemal Abs. 1 nach dem Absetzen bei einem Ziichter,
| Lieferanten oder Verwender aufgenommen, so sind sie so bald als-wie méglich unter Verwendung der am
wenigsten schmerzhaften Methode, die mdglich ist, dauerhaft zu kennzeichnen.

(4) Zuchter, Lieferanten und Verwender haben auf Anfrage der zustdndigen Behdrde eine
Begriindung dafiir vorzulegen, weshalb ein Tier nicht gekennzeichnet ist.

Pflege und Unterbringung

| § 24. (1)Zchter, Lieferanten und Verwender haben dafur zu sorgen, dass:

1.alle Tiere, die fir ihre Gesundheit und ihr Wohlergehen angemessene Unterbringung,
Umgebung, das nétige Futter, Wasser und Pflege erhalten,
2. alle Faktoren, die ein Tier in der Befriedigung seiner physiologischen und ethologischen
| Bedirfnisse einschrénken, so gering als-wie mdoglich gehalten werden,
3. die Umgebungsbedingungen fiir die Zucht, Haltung oder Verwendung der Tiere téglich
kontrolliert werden,

4. Vorkehrungen getroffen werden, um zu gewahrleisten, dass, sobald ein Mangel oder vermeidbare
Schmerzen, Leiden, Angste oder dauerhafte Schaden entdeckt werden, diesbeziiglich méglichst
schnell Abhilfe geschaffen wird,

| 5. die Tiere unter angemessenen Bedingungen beférdert werden, und

6. die detaillierten Anforderungen an Einrichtungen sowie Pflege und Unterbringung von Tieren
nach der Verordnung geméaR § 39 Abs. 1 Z 2 eingehalten werden.

(2) Aus Griinden des Tierschutzes oder der Tiergesundheit sind Abweichungen von Abs. 1 Z 1
zuldssig.

4. Abschnitt
Anforderungen an Projekte
Genehmigung von Projekten

8§ 25. (1) Projekte dirfen nicht ohne vorherige Genehmigung der zustandigen Behérde durchgefiihrt
werden.

(2) Antrage auf Genehmigung eines Projekts sind vom Verwender oder der Projektleiterin oder dem
Projektleiter schriftlich oder elektronisch einzureichen, wobei die Antrdge zumindest:
1. den Verwender, der das Projekt durchfiihrt,
| 2. die zustandige Projektleiterin oder den zustandigen Projektleiter (§ 18 Abs. 53),
3. die Einrichtungen, in denen das Projekt gegebenenfalls durchgefiihrt wird,
4. dien Projektbeschreibungversehiag,
5. eine Bewertung und Zuordnung der Einstufung des Schweregrads der Tierversuche, sowie

6. eine nichttechnische Projektzusammenfassung (829 Abs. 2), soweit es sich nicht um
genehmigungsfreie Tierversuche gemaR § 28 handelt,-sewie

—6-¢einedetaillierte Projektbeschreibung gemil §39-Abs 1 Z5

zu enthalten haben.
| (3) Genehmigungen haben—sind mittels Bescheid innerhalb von [40-30 Werktagen [(§ 83 Abs.2 | Kommentar [NZ5]: Entspricht der

Allgemeines Verwaltungsverfahrensgesetz 1991, BGBI. Nr.51/1991) nach Einlagen des zulassigen CBENEN G i A }
Antrags zu erteilengehen-und-sind, wenn die Anforderungen dieses Bundesgesetzes sowie der auf Grund \LKommentar [NZz6]: Demzufolge }

dieses Bundesgesetzes geltenden Verordnungen erfiillt sind, und eine positive Projektbeurteilung Samstage ja keine Werktage sind!

Vorlieqtfir—einenZeitraumvon—hochstens—funf-Jahren—zuerteilen. Die zustindige Behorde hat den Kommentar [NZ7]: Die maximale 5-
Eingang von Antrdgen so schnell als-wie mdglich zu bestatigen und den Ablauf der Entscheidungsfrist Jahresfrist ergibt sich aus Abs 5

bekanntzugeben. Die zustdndige Behorde darf die Entscheidungsfrist um hdchstens 150 Werktage
erstrecken, wenn dies

1. durch den komplexen oder interdisziplindren Charakter des Projekts gerechtfertigt ist,
2. der Antragstellerin oder dem Antragsteller ausreichend begriindet und
3. innerhalb der urspriinglichen Entscheidungsfrist mitgeteilt wird.
(4) Genehmigungen haben zu enthalten:
1. den Verwender, der das Projekt durchfiihrt,
| 2. die zustandige Projektleiterin oder den zustandigen Projektleiter (§ 18 Abs. 53),

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit
und Vollstandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung Ubernommen.



76/SN-398/ME XXIV. GP - Stellungnahme zu Entwurf (elektr. Ubermittelte Version)

3. die Einrichtungen, in denen das Projekt gegebenenfalls durchgefiihrt wird, sowie

4. alle sich aus der Projektheurteilung (8 26) ergebenden spezifischen Bedingungen, wie
insbesondere die Entscheidung dariiber, ob und wann eine riickblickende Bewertung (8§ 27) des
Projekts stattfindet.

(5) Sowohl bei Erstantragen als auch bei Anderungsantrigen darf eine Genehmigung nur fiir

ma*rmal—elnen Zeltraum von hochstens funf Jahren ergehen—unel—weﬂn—de—Auﬂagen—éleses

msbesendere—eme—pesttwe—&lpe}ektbeunem%—veﬁwgt Bei Anderungen des Prolekts die SICh nachtelllg

auf das Wohlergehen der Tiere auswirken konnen, ist ein neuer Antrag gemai Abs. 2 bei der zustandigen
Behorde einzubringen.

(6) Die zustandige Behdrde hat die Genehmigung von Amts wegen zu widerrufen, wenn das Projekt
nicht geméR der Genehmigung durchgefiihrt wird. Dabei darf der Widerruf der Genehmigung Kkeine
nachteiligen Auswirkungen auf das Wohlergehen der Tiere haben, die in dem Projekt verwendet werden
oder verwendet werden sollen.

(7) In den Féllen der §§ 4 Abs. 4 oder 12 Abs. 3 hat die zustandige Behdrde:
1. Genehmigungen nur_unter der Bedingung zu erteilen, dass das Projekt erst nach einer
Entscheidung gemdR Art. 55 Abs. 4, Unterabsatz 2, lit. a der Tierversuchs-Richtlinie ber dieses
Projekt begonnen werden darf, sowie
| 2. erteilte derartige Genehmigungen, die auf Grundlage zumindest einer dieser Bestimmungen
ergangen sind, zusammen mit einer ausflhrlichen Begriindung fir die Entscheidung der
‘ zustandigen Behorde_einschlieRlich eines Hinweises auf das Vorlleqen von Grunden fur_eine

Anwendunq des 8§ 4 Abs 4 oder des § 12 Abs 3
unverziiglich der Bundesministerin oder dem Bundesminister fiir
Wissenschaft und Forschung zum Zweck gemé&R § 33 Abs. 3 zu Ubermitteln.

Projektbeurteilung

8§ 26. (1) Bei der Projektbeurteilung ist zu prifen, ob das Projekt:

1. aus wissenschaftlicher oder padagegischer—AusbildungssSicht gerechtfertigt oder gesetzlich
vorgeschrieben ist,

2. die Zwecke des Projekts die Verwendung von Tieren rechtfertigen und

3.das Projekt so gestaltet ist, dass die Tierversuche auf mdglichst schmerzlose und
umweltvertraghiche-Weise durchgefiihrt werden.

(2) Die Projektbeurteilung hat insbesondere zu umfassen:

1. eine Beurteilung der Projektziele, des erwarteten wissenschaftlichen Nutzens oder des

| padagegisehen-Ausbildungswierts,

2. eine Bewertung des Projekts im Hinblick auf die Erflillung der Anforderung der Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung,

3. eine Bewertung und Zuordnung der Einstufung des Schweregrads der Tierversuche,

4. eine Schaden-Nutzen-Analyse des Projekts, in deren Rahmen bewertet wird, ob die Schéden fiir
die Tiere in Form von Leiden, Schmerzen und Angsten unter Beriicksichtigung gesellschaftlich
akzeptierter ethischer Erwagungen durch das erwartete Ergebnis gerechtfertigt sind und letztlich
Menschen, Tieren oder der Umwelt zugute kommen kdnnen,

5. eine Bewertung jeder der in den 8§ 5 Abs. 1 Z 10, 6 Abs. 4Z 2,7 Abs. 4,8 Abs. 1 Z 5, 11 Abs. 1

| 22,12 Abs. 272,13 Abs. 1 Z 2, 14 Abs. 3-2 oder 15 Abs. 2 Z 2 genannten wissenschaftlichen
Begriindungen sowie

6. eine Entscheidung dariiber, ob und wann das Projekt riickblickend bewertet (§ 27) werden soll.

(3) Bei der Durchfiihrung der PrOJektbeurtellung hat die zustdndige Behdrde insbesondere
hinsichtlich—deinr folgenden Bereichen in unparteiischer Weise und erforderlichenfalls unter
Einbeziehung fachlich qualifizierter 6ffentlich Bediensteter bestehendes wnabhéngige-Sachverstandige
einzubindenFachwissen zu beriicksichtigen:

1. wissenschaftliche FachEinsatzbereiche, in denen die Tiere verwendet werden, einschlielich der
Vermeidung, Verminderung und Verbesserung in den jeweiligen Bereichen,

2. Versuchsgestaltung, gegebenenfalls einschliellich Statistiken,

3. veterindrmedizinische Praxis der Versuchstierkunde oder gegebenenfalls veterindrmedizinische
Praxis in Bezug auf wildlebende Tiere sowie

4. Tierhaltung und -pflege beziiglich der Arten, die verwendet werden sollen.
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(4) Die Projektbeurteilung hat fiir den Antragsteller transparent zu erfolgen.
Ruckblickende Bewertung

§ 27. (1) Eine riickblickende Bewertung ist jedenfalls durchzufiihren, wenn

1. die zusténdige Behdrde; dies in ihrer Projektbeurteilung geméaR § 26 Abs. 2 Z 6 aus Griinden der
weiteren Optimierung des Belastungskatalogs und der Fdérderung von Vermeidung,
Verminderung und Verbesserung ausspricht, oder

2. Projekte, die Verwendung nichtmenschlicher Primaten vorsehen oder
3. Projekte, als ,,schwer” (§ 2 Abs. 2 Z 4) eingestufte Tierversuche umfassen.

(2) Fur Projekte, die ausschllefsllch hochstens als ,gering” (8§82 Abs.2 Z2) eder—keine
eingestufte Tierversuche umfassen, ist keine

rickblickende Bewertung erforderlichvorzusehen. .

(3) Im Zuge der rickblickenden Bewertung hat die zustdndige Behdrde auf der Grundlage der vom
Verwender vorgelegten notwendigen-Unterlagen Folgendes zu beurteilen:

1. Eignung des Projekts zur Erreichung der angestrebten Zieleob-die-Projekiziele-erreicht-wiirden,
2.den Schaden, der den Tieren zugefligt wurde, einschlieBlich der Anzahl und Arten der
verwendeten Tiere und des Schweregrads der Tierversuche und

3. die Elemente, die zur weiteren Umsetzung der Anforderungen der Vermeidung, Verminderung
und Verbesserung beitragen kénnen.

Meldepflicht fir genehmigungsfreie Projekte
§ 28. (1) Projekte durfen ab Norliegen einer positiven Projektbeurteilung Lbis zur Untersagung durch

die zusténdige Behorde auch ohne Genehmigung gemal § 25 durchgefiihrt werden, wenn:
1. nur Tierversuche durchgefiihrt werden sollen, die hochstens als

—=6),,mittel” (§ 2 Abs. 2 Z 3)
eingestuft sind,
2. keine nichtmenschlichen Primaten verwendet werden,

3. das Projekt auf Gesetzes- oder Verordnungsebene vorgesehen ist oder wenn die Tiere zu
Produktionszwecken oder diagnostischen Zwecken nach bewéhrten Methoden verwendet
werden,_und

4. der zustandlgen Behorde dle Angaben gemars § 25 Abs. 2 Z 1bis3 gemeldet wurden-une

(2) 8§ 25 Abs. 3 (iber die Pflichten der zustandigen Behorde, ist — mit Ausnahme des letzten Satzes
Uber die Fristerstreckung — auf die Projektbeurteilung mit der MaRgabe sinngeméB anzuwenden, dass die
dort genannte Frist bloR 15 Werktage betréagt. § 25 Abs. 5 und 6 sind sinngemal anzuwenden.

Information der Offentlichkeit und Dokumentation

§29. (1) Die zustdndigen Behorden haben nichttechnische Projektzusammenfassungen von
genehmigten Projekten, soweit es sich nicht um genehmigungsfreie Tierversuche gemaR § 28 handelt,
unter der in der Verordnung gemal 8 39 Abs. 1 Z 5 festgelegten Internetadresse zu veréffentlichen und
insbesondere bei riickblickenden Bewertungen (8 27) zu aktualisieren, wobei die Vertraulichkeit von
Informationen zu wahren und der Schutz der Rechte des geistigen Eigentums Mersehriften—des
Immaterialgiiterrechts—zu beachten istsind. Nichttechnische Projektzusammenfassungen diirfen keine
personenbezogenen Daten geméd® §4 Z1 des Datenschutzgesetzes 2000, BGBI. 1 Nr. 165/1999,
enthalten.

(2) Nichttechnische Projektzusammenfassungen haben zu enthalten:
1. Informationen Uber die Projektziele, einschlielich des zu erwartenden Schadens und Nutzens
sowie der Anzahl und Art der zu verwendenden Tiere,
2. dien Beschreibung der ElnhaltunqNaehweB—uber—dw—E#HHHﬂg der Anforderungen der
Vermeidung, Verminderung und Verbesserung sowie

3. den Hinweis, ob ein Projekt einer riickblickenden Bewertung (8 27) unterliegt, und innerhalb
welcher Frist diese vorgenommen wird.

—

Kommentar [NZ8]: Wie soll das der
Antragsteller erfahren? Per Bescheid?

J
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(3) Verwender, deren Projekte nach diesem Abschnitt genehmigt wurden, haben alle wesentlichen
Unterlagen, insbesondere die Genehmigung und das Ergebnis der Projektbeurteilung (8 26), mindestens
drei Jahre nach Ablauf der Geltungsdauer der Genehmigung aufzubewahren und der zustdndigen Behdrde
auf Anfrage zur—Verfligungzuganglich zu machenstellen. Die Unterlagen von Projekten, die einer
riickblickenden Bewertung (8 27) unterliegen, sind jedenfalls bis zum Abschluss der riickblickenden
Bewertung aufzubewahren.

5. Abschnitt
Uberwachung
Inspektionen durch die zustandigen Behdrden

§ 30. (1) Die zustandigen Behdrden haben bein den Einrichtungen allera Zichtern, Lieferanten und
Verwendern,—einschtiellich—ihrer—Einrichtungen; regelmdfRige Inspektionen durchzufiihren, um die
Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes sowie der auf Grund dieses Bundesgesetzes
geltenden Verordnungen zu dberprifen. Ein angemessener AntFeil der Inspektionen hat ohne
Vorankiindigung zu erfolgen.

(2) Die Haufigkeit der Inspektionen fiir jede Einrichtung ergibt sich auf Grundlage einer
Risikoanalyse; unter Beriicksichtigung:

1. von Anzahl und Art der untergebrachten Tiere,

2. der Vorgeschichte des Zichters, Lieferanten oder Verwenders hinsichtlich der Einhaltung der
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes,

3. von Anzahl und Art der vom Verwender durchgefiihrten Projekte sowie

4. aller Hinweise-die auf eine Nichteinhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes sowie der
auf Grund dieses Bundesgesetzes geltenden VVerordnungen hinweisen-kénnten.

(3) Auf der Grundlage der Risikoanalyse geméaR Abs. 2 sind jahrlich bei mindestens einem Drittel
der Verwender Inspektionen durchzufuhren. Bei Zichtern, Lieferanten und Verwendern von
nichtmenschlichen Primaten sind mindestens einmal jahrlich Inspektionen durchzufihren.

(4) Die Ziichter, Lieferanten und Verwender haben den zustandigen Behdrden Zutritt zu ihren
Einrichtungen sowie Zugang zu allen Informationen, die fiir die Einhaltung der Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes sowie der auf Grund dieses Bundesgesetzes geltenden Verordnungen relevant sein
kénnten, zu gewéhren.

(5) Die zustandigen Behdrden kdnnen mittels Bescheid die génzliche oder teilweise Schliefung von
Betrieben-Einrichtungen von Ziichtern, Lieferanten oder Verwendern verfugen, wenn diese zumindest
drei Mal innerhalb der letzten zwei Jahre geméal 8§ 35 Abs. 1 bestraft wurden. Dabei darf die génzliche
oder teilweise Schlieung keine nachteiligen Auswirkungen auf das Wohlergehen der davon betroffenen
Tiere haben.

Kontrolle der Inspektionen

8§ 31. (1) Die zustandigen Bundesministerinnen und Bundesminister haben die Sachversténdigen der
Européischen Kommission bei der Kontrolle der Inspektionen gemaR Art. 35 der Tierversuchs-Richtlinie
zu unterstitzen und insbesondere alle erforderlichen Informationen zugénglichr—\erfigung zu
machensteHen.

(2) Die zustandigen Bundesministerinnen oder Bundesminister haben die den Ergebnissen der in
Abs. 1 genannten Kontrolle entsprechenden-angemessenen MalRnahmen zu veranlassen.

6. Abschnitt
Organisation und Zusammenarbeit im Bereich des Tierversuchswesens
Tierversuchskommission

§ 32. (1) Im Bundesministerium fiir Wissenschaft und Forschung ist eine Tierversuchskommission
einzurichten, die die zustdndigen Behdrden und die Tierschutzgremien in Angelegenheiten, die mit
Erwerb, Zucht, Unterbringung, Pflege und Verwendung von Tieren in Tierversuchen zusammenhangen,
berét und den Austausch bewahrter Praktiken gewahrleistet.

(2) Die Tierversuchskommission hat dariiber hinaus Informationen Uber die Arbeitsweise der
Tierschutzgremien und Projektbeurteilungen sowie Uber bewéhrte Praktiken innerhalb der Europdischen
Union mit anderen nationalen Ausschiissen gemaR Art. 49 der Tierversuchs-Richtlinie auszutauschen.
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Zusammenarbeit mit der Europaischen Kommission

§ 33. (1) Die Bundesministerin oder der Bundesminister flir Wissenschaft und Forschung hat der
Européischen Kommission bis zum 10. November 2018 und danach alle fuinf Jahre Informationen (ber
die Durchfithrung der Tierversuchs-Richtlinie und insbesondere deren Art. 10 Abs. 1, 26, 28, 34, 38, 39,
43 und 46 zu Gbermitteln.

(2) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung hat die Daten
gemaR § 21 Abs. 3 bis zum 10. November 2015 und danach jedes Jahr der Europdischen Kommission zu
Ubermitteln.

(3) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung hat die
Européische Kommission und die anderen Mitgliedstaaten unverziglich Gber die gemaR den 88 4 Abs. 4
und 12 Abs. 3 gewéhrten Ausnahmen geméaR Artikel 55 der Tierversuchs-Richtlinie zu unterrichten.

(4) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung hat der
Europdischen Kommission jedes Jahr ausfihrliche Informationen tber die gemaR § 6 Abs. 4 gewahrten
Ausnahmen von den in der Verordnung geméR §39 Abs.1 Z3 angefihrten Tétungsmethoden zu
Ubermitteln.

Zusammenarbeit mit der Européaischen Kommission zur Entwicklung alternativer Ansétze

8§34. (1) Die zur Vollziehung dieses Bundesgesetzes berufenen Bundesministerinnen und
Bundesminister haben nach MaRgabe des jeweiligen Bundesfinanzgesetzes unter Bedachtnahme auf den
Stand der Wissenschaft die Ausarbeitung anderer Methoden und Verfahren (Ersatzmethoden) im Sinne
des §1 Abs.3 Z2 sowie die Information dariber zu fordern. Dabei soll angestrebt werden,
wissenschaftlich aussagefédhige und behérdlich anerkannte Ersatzmethoden zu entwickeln, die eine
Verringerung der Anzahl oder der Belastung der T\ersuehstiere ermdglichen oder Tierversuche
iberhaupt entbehrlich machen.

(2) Die Bundesministerin oder der Bundesminister flir Wissenschaft und Forschung hat

1. die Europdischen Kommission bei der Ermittlung und Benennung von geeigneten spezialisierten
und qualifizierten Laboratorien fir die Durchfiihrung seleher-erforderlicher Validierungsstudien
zu unterstitzen sowie

2. der Europdischen Kommission eine Kontaktstelle zu benennen, die diese uber die regulatorische
Relevanz und Eignung von zur Validierung vorgeschlagenen alternativen Ansatzen berat.

7. Abschnitt
Schlussbestimmungen
Strafbestimmungen
§ 35. (1) Wer
1. einen Tierversuch entgegen § 4 zu einem unzulassigen Zweck durchfiihrt oder
. [gegen die leitenden Grundsétze des § 5 verstoRt oder
. andere Toétungsmethoden, als die in § 6 genannten anwendet oder
. entgegen § 7 die Betdubung durchfiihrt oder génzlich unterlésst oder
. Tiere entgegen § 8 erneut in einem Tierversuch verwendet oder

.am Ende des Tierversuchs die Entscheidung gemaf § 10 Abs. 2, ob ein Tier nach Ende des
Tierversuchs am Leben bleiben soll, unterlasst oder

7. entgegen § 11 gefahrdete Tierarten in Tierversuchen verwendet oder
8. entgegen § 12 nichtmenschliche Primaten in Tierversuchen verwendet oder
9. entgegen 8§ 13 wildlebende Tiere in Tierversuchen verwendet oder
10. entgegen § 14 die dort genannten Tiere in Tierversuchen verwendet oder
11. entgegen § 15 streunende und verwilderte Haustiere in Tierversuchen verwendet oder
12. ohne Genehmigung gemaR 8§ 16 die Tatigkeit eines Zichters, Lieferanten oder Verwenders
ausubt oder
13. als Zichter, Lieferant oder Verwender die Anforderungen an Anlagen und Ausstattungen geman
§ 17 nicht erfllt oder
14. als geschaftsfihrendes Organ eines Ziichters Lieferanten oder Verwenders die gemaR § 18
Abs. 1, 2 und 6 vorgesehenen Personalmanahmen unterlasst oder

o Ok, N

-

Kommentar [NZ9]: Streichen, da
einerseits zu unbestimmt und andererseits
bereits durch Strafbestimmung Z 20 voll
L abgedeckt.

=
Kommentar [NZ10]: Ist wegen
Unbestimmtheit vermutlich
verfassungswidrig. § 5 Abs 1 zahlt
Voraussetzungen fiir die Genehmigung
eines Tierversuchs auf und ist daher bereits
durch Strafbestimmung Z 20 abgedeckt.
Auf 8§ 5 Abs 2 einschréanken; 8§ 5 Abs 3 ist
jedenfalls herauszunehmen, da eine
,.ethische und wissenschaftliche
Verantwortung* nicht unter Strafsanktion

L gestellt werden kann.

L
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15. als Projektleiterin—oder—Projektleiterein Projekt leitet—nicht ohne Uber die gema § 18 Abs. 3
geforderten Qualifikationen zu verfiigen,t oder
16. als Projektleiterin oder Projektleiter Tierversuche entgegen § 18 Abs. 5 Z 1 nicht beendet oder
entgegen § 18 Abs. 5 Z 2 durchftihrt oder
17. als geschéftsfuhrendes Organ eines Ziichters, Lieferanten oder Verwenders die Bestellung einer
tierdrztlichen Betreuung geméaR § 19 unterlasst oder
18. als geschaftsfiihrendes Organ eines Zichters, Lieferanten oder VVerwenders die Bestellung eines
Tierschutzgremiums gemaf § 20 Abs. 1 unterlasst oder
19. als geschéftsfihrendes Organ eines Zichters, Lieferanten oder Verwenders nicht die § 24
entsprechende Pflege und Unterbringung veranlasst oder
20. einen Tierversuch ohne Genehmigung gemaR § 25 Abs. 1 oder in Féllen genehmigungsfreier
Projekte (8 28_Abs 1) ohne positive Projektbeurteilung gemdR § 265 Abs. 1_und 2} durchfiihrt,
oder
21. als geschaftsfiinrendes Organ eines Verwenders die Anzeige von Anderungen gemaR § 25 Abs. 5
5 letzter Satz die Stellung eines neuen Antrags unterlasst,
begeht eine Verwaltungsiibertretung und ist von der Bezirksverwaltungsbehdrde bei vorsatzlicher
Begehung mit Geldstrafe bis zu 7 260 Euro, bei fahrlassiger Begehung mit Geldstrafe bis zu 3 600 Euro
zu bestrafen.
(2) Wer
1. als geschaftsfiihrendes Organ eines Ziichters, Lieferanten oder Verwenders, dessen Tiere privat
untergebracht werden sollen, nicht Gber ein Programm fiir die private Unterbringung gemai § 9
Abs. 2 verfligt oder
2. die Anzeige von Anderungen gemaf § 16 Abs. 3 unterlsst oder
3. als geschéftsfiihrendes Organ eines Ziichters, Lieferanten oder Verwenders die Fihrung von
Aufzeichnungen zu den Empfehlungen des Tierschutzgremiums gemaR § 20 Abs. 5 unterlasst ,
unvollstdndige oder unrichtige Aufzeichnungen flihrt oder diese nicht gemé&R § 20 Abs 5
zuganglich macht oder
4. als geschéaftsfiihrendes Organ eines Ziichters, Lieferanten oder Verwenders die Fiihrung von
Aufzeichnungen nach den 8821 oder22 unterlasst, unvollstindige oder unrichtige
Aufzeichnungen fuihrt oder diese nicht gemé&R §8 21 oder 22 &bermittel-zugénglich macht oder
5. als__geschéftsfuhrendes Organ _eines  Ziichters, Lieferanten oder Verwenders der
Kennzeichnungspflicht gem&R § 23 nicht nachkommt oder
6. als geschéftsfiihrendes Organ eines Verwenders die Aufbewahrungspflicht gemal § 29 Abs. 3
verletzt oder
7. als geschéftsfiihrendes Organ eines Ziichters, Lieferanten oder Verwenders entgegen § 30 Abs. 4
den Zutritt zu Einrichtungen oder den Zugang zu Informationen verweigert
begeht eine Verwaltungsiibertretung und ist bei vorsatzlicher Begehung mit Geldstrafe bis zu 3 600 Euro,
bei fahrlassiger Begehung mit Geldstrafe bis zu 1 800 Euro zu bestrafen.

(3) Eine Verwaltungstbertretung nach den Abs. 1 und 2 liegt nicht vor, wenn die Tat den Tatbestand
einer in die Zustandigkeit der Gerichte fallenden strafbaren Handlung bideterfillt.

Schutz bei Verweigerung von Tierversuchen

§ 36. Die Weigerung einer Arbeitnehmerin oder eines Arbeitnehmers, einen Tierversuch im Sinne
dieses Bundesgesetzes durchzufiihren, stellt keine Pflichtverletzung dar, wenn sich die betreffende Person
nicht ausdricklich zu solchen Arbeitsleistungen verpflichtet hat, oder mit dem Tierversuch eine Gefahr
fur die Gesundheit der betreffenden Person verbunden ist.

Umsetzungshinweis

§37. Mit diesem Bundesgesetz wird die Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, ABI. Nr. L 276 vom 20.10.2010 S. 33 in Osterreichisches
Recht umgesetzt.

Ubergangsbestimmungen

§ 38. (1) Die §8 25 bis 29 Uber die Anforderungen an Projekte sind nicht auf Projekte anzuwenden,
die vor dem 1. Janner 2013 genehmigt wurden, soweit-und deren Dauer nicht Uber den 1. Janner 2018
hinausgeht. Diese Projekte unterliegen fiir den Zeitraum ihrer Dauer den entsprechenden Bestimmungen
des Tierversuchsgesetzes, BGBI. Nr.501/1989, in der Fassung des Bundesgesetzes, BGBI. |

Nr. 162/2005. (§ 7 TVG 1989)
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| (2) Fir Projekte, die vor dem 1. Janner 2013 nach dem Tierversuchsgesetz 1989 genehmigt wurden
und deren Dauer Uber den 1. Janner 2018 hinausgeht, muss bis zum 1. Janner 2018 eine Genehmigung
gemanR § 25 eingeholt werden.

(3) Nach dem & 6 bzw. dem 8§ 7 Tierversuchsgesetz 1989 vor dem 1.1.2013 erteilte Genehmigungen
von Tierversuchseinrichtungen bzw. Leitern von Tierversuchen (Projektleiterinnen und Projektleitern)
behalten ihre Giiltigkeit auch iber den 1.1.2013 hinaus bis zum Ablauf ihrer jeweiligen Giltigkeit, jedoch
nicht Gber den 1.1.2018 hinaus, ohne dass es dazu einer Genehmigung nach diesem Bundesgesetz bedarf.

(4) Genetisch _verénderte Tierlinien, die aufgrund einer vor dem 1.1.2013 erteilten
Tierversuchsgenehmigung gem Tierversuchsgesetz 1989 zul&ssigerweise hergestellt wurden oder werden,
dirfen auch nach dem 1. 1. 2013 ohne eine Genehmigung nach diesem Bundesgesetz bis 1. 1. 2015
erhalten werden. Nach diesem Bundesgesetz fiir die Erhaltung derartiger genetisch verdnderter Tierlinien
erforderliche Projektgenehmigungen sind fiir die Zeit ab 1. 1. 2015 rechtzeitig zu beantragen.

_(35) Die folgenden Verordnungen behalten auch nach AuBer-Kraft-Treten des Tierversuchsgesetzes,
BGBI. Nr. 501/1989, ihre Geltung:

1. die Verordnung des Bundesministers fur Wissenschaft und Forschung Uber die Unzul&ssigkeit
des ,,LD-50-Tests" nach dem Tierversuchsgesetz, BGBI. Nr. 792/1992,
2. die Tierversuchsstatistik-Verordnung, BGBI. Il Nr. 199/2000, bis zum In-Kraft-Treten der
Verordnung geméaR § 39 Abs. 1 Z 6.
Verordnungsermachtigungen

§ 39. (1) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung hat im
Einvernehmen mit der Bundesministerin oder dem Bundesminister flir Gesundheit und in Umsetzung der
Tierversuchs-Richtlinie mit Verordnung:

1. eine Liste jener Tierarten, die nur dann fur Tierversuche verwendet werden durfen, wenn sie
| speziel-fur die Verwendung in Tierversuchen geziichtet wurden,
2. die Anforderungen an Einrichtungen sowie Pflege und Unterbringung von Tieren,
3. die zulassigen Tétungsmethoden von Tieren,
4. die Mindestanforderungen im Hinblick auf die Aus- und Fortbildung sowie die Anforderungen
flir den Erwerb, die Aufrechterhaltung und den Nachweis der erforderlichen Sachkunde fiir die in
8§ 18 Abs. 2 angeflihrten Tatigkeiten,
5. den Mindestumfang der nichttechnischen Projektbeschreibungen (§ 29 Abs 1 und 2) und die
Internetadresse, an der diese_ gem 8§ 29 Abs 1 zu verdffentlichen sind sowie
6. Umfang und Inhalt der gemaR § 33 zu Ubermittelnden Daten
| festzuleg-erlassen.

(2) Die Bundesministerin oder der Bundesminister fur Wissenschaft und Forschung kann im
Einvernehmen mit der Bundesministerin oder dem Bundesminister fiir Gesundheit durch Verordnung
festlegen, welche weiteren Anforderungen an das Personal gemaR Art. 23 Abs. 4 der Tierversuchs-
Richtlinie zu stellen sind.

(3) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes in seiner jeweiligen Fassung dirfen bereits von
dem Tag an erlassen werden, der der Kundmachung der durchzufiihrenden Gesetzesbestimmungen folgt.
Sie diirfen jedoch nicht vor den durchzufiinrenden Gesetzesbestimmungen in Kraft treten.

[In-Kraft-Treten\ /[ Kommentar [NZ11]: Erfasst n nur

3 i A i Artikal 5 und nicht Artikel 1 - 4
§ 40. (1) Dieses Bundesgesetz tritt mit 1. Janner 2013 in Kraft.
(2) Mit In-Kraft-Treten dieses Bundesgesetzes tritt das Tierversuchsgesetz, BGBI. Nr. 501/1989

auBer Kraft.
Nollziehung‘ /[Kommentar [NZ12]: Erfasst bloB

Artikel 5 und nicht Artikel 1-4
§ 41. Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes sind betraut:
1. hinsichtlich der in den § 3 genannten Bereichen die jeweils zustdndige Bundesministerin oder der
jeweils zustandige Bundesminister,
2. hinsichtlich der 8§ 32, 33 sowie 34 Abs. 2 die Bundesministerin oder der Bundesminister fiir
Wissenschaft und Forschung sowie
3. hinsichtlich des §39 Abs.1 und2 die Bundesministerin oder der Bundesminister flr
Wissenschaft und Forschung im Einvernehmen mit der Bundesministerin oder dem
Bundesminister fiir Gesundheit.
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Es fehlen die Bestimmungen {ber das In-Kraft-Treten und die Vollziehung der Artikel 1 bis 4
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