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Zusammenfassung

Gegenstand dieses Berichtes sind die Zusammenfassung der Ergebnisse der ersten beiden
Phasen des Projektes ,Erstellung eines Kriterienkataloges®, der evaluierte Kriterienkatalog in
Form einer Excel-Tabelle (Kriterienkatalog IV, Annex IV; Milestone 2) und Empfehlungen vor
dem Hintergrund der bisherigen Ergebnisse des Projektes. Im Wesentlichen wird empfohlen,
dass beratende Kommissionen eingerichtet werden sollten, die mit Hilfe des ausgefillten
Kriterienkataloges mit Quantifizierung und damit entlang einem vorgegebenen Procedere,
die Schaden-Nutzen-Analyse (SNA) durchfiihren. Das Ergebnis der Kommissionsarbeit sollte
im Rahmen der Projektbeurteilung von der Behoérde beriicksichtigt werden. Sollte die Be-
trauung von Kommissionen nicht generell, das heil3t fiir jede SNA im Zuge der Projektbeur-
teilung, moglich sein, so wird empfohlen jedenfalls fir spezielle Falle (weiter unten defi-
niert), eine Kommission oder zumindest Sachverstiandige mit der SNA zu betrauen. Sollte
dies nicht moglich sein, so bleibt die SNA allein der Behorde tberlassen. Der Kriterienkatalog
(Milestone 2) wird mit diesem Bericht vereinbarungsgemaR tibergeben.

Betrauung von Kommissionen mit der Durchfiihrung der SNA

Der Entwurf Il des Kriterienkataloges vom Juni 2014 (Ergebnis der Phase 1, Milestone 1, An-
nex Il) wurde vor dem Hintergrund einer juristischen Priifung durch einen vom Auftraggeber
eingesetzten Juristen sowie auf Basis der Ergebnisse des Evaluierungsprozesses (Phase 2)
modifiziert und weiterentwickelt. In dieser zweiten Projektphase stellte sich heraus, dass
dem Anliegen einer angemessenen SNA am Besten entsprochen werden kann, wenn die SNA
mit Hilfe eines einheitlichen Verfahrens (Kriterienkatalog) in Kommissionen durchgefiihrt
wird und das begriindete Ergebnis anschlieBend der Behorde als Empfehlung vorgelegt wird.
Insbesondere bei bestimmten Projekten ist die Unterstiitzung der Behérde bei der Durch-
fihrung der SNA durch Kommissionen oder zumindest Sachverstdandige angezeigt (vgl. Ab-
schnitt Ill.v.). Dies betrifft folgende Projekte:

a. Projekte, bei denen eine sehr hohe Tierzahl beantragt wird (vgl. Abschnitt lll.v.a. bzw.
Abschnitt IV, 5.1.);

b. Projekte, in deren Rahmen starke Schmerzen, schwere Leiden oder schwere Angste ver-
ursacht werden, die voraussichtlich lang anhalten und nicht gelindert werden kénnen
(vgl. Abschnitt lll.v.b. bzw. Abschnitt IV, 5.2.).

SNA im Kontext des TVG 2012 und der Richtlinie 2010/63/EU

Der Projektleiter wurde mit der Erstellung, Erprobung und Evaluierung eines praxistaugli-
chen, auf wissenschaftlichen Kriterien beruhenden Kataloges zur Objektivierung der Scha-
den-Nutzen-Analyse in Konformitdt mit dem Tierversuchsgesetz 2012 (TVG 2012) und der
europaischen Tierversuchsrichtlinie 2010/63/EU beauftragt. Entsprechend wurde der Krite-
rienkatalog unter Einbindung von Experten aus den Naturwissenschaften, Ethik, Tierschutz,
Behdrden und Wirtschaft entwickelt und auftragsgemal? einer juristischen Priifung unterzo-
gen. Diese Prifung wurde zum einen durch einen Juristen durchgefiihrt, der vom BMWFW
hinzugezogen wurde, zum anderen wurden auch weitere Juristinnen und Juristen in den Eva-
luierungsprozess eingebunden und ihre Stellungnahmen bericksichtigt. Da sich im Verlauf
des Projektes zunehmend zeigte, dass fir die Interpretation des rechtlichen Rahmens eine
umfassendere juristische Prifung notig ist (insbesondere da die Interpretationen stark vari-
ierten), wurden dartber hinaus offene Fragen in drei abschlieBenden Workshops mit ausge-
wiesenen Juristinnen und Juristen diskutiert. Ziel war es, den normativen Rahmen fiir den
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Kriterienkatalog abstecken zu kénnen. Auf der Basis der Auslegungen des rechtlichen Rah-
mens der SNA wurde der Kriterienkatalog in der aktuellen Fassung (Kriterienkatalog IV, Mi-
lestone 2, Annex IV) erstellt, wobei schon an dieser Stelle deutlich gemacht werden muss,
dass die juristischen Auslegungen bzgl. des rechtlichen Rahmens, in dem sich der Kriterien-
katalog bewegen muss, in den Workshops stark variierten. Deshalb findet sich an einigen
Stellen des Berichtes der Hinweis, dass die abschlieRende rechtliche Entscheidung aussteht,
da es divergierende juristische Auslegungen gibt, bzw. die ethische und juristische Position
nicht in Kongruenz gebracht werden konnten und letztlich einer juristischen Entscheidung
zugefihrt werden missen. Diese Punkte sind im Bericht explizit benannt und betreffen ins-
besondere: a) den Umgang mit Tierversuchen zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen
(vgl. Abschnitt 1V, 2.3.), b) den Tod als Schaden (vgl. Abschnitt IV, 6.) und c) die Frage, ob ein
Gleichstand von Schaden und Nutzen fiir den positiven Ausgang der SNA ausreicht oder ob
der Nutzen Uberwiegen muss. Da das Tierversuchsrecht der verbindliche, normativen Rah-
men des Kriterienkataloges ist, sind diese Entscheidungen juristisch zu begriinden.

SNA unter Beriicksichtigung ethischer Erwdagungen

Die umfangreiche Evaluierungsphase machte deutlich, dass an mehreren Punkten des Krite-
rienkataloges grundsatzlich unterschiedliche Perspektiven im Hintergrund der Argumentati-
on der Expertinnen und Experten stehen, die unvereinbar sind. Umso wichtiger war es, dass
fir die Uberarbeitung und Fertigstellung des Kriterienkataloges eine klare Perspektive for-
muliert wurde. Um einen einheitlichen Standard bei der Projektbeurteilung gewahrleisten zu
kénnen, wird bei der SNA eine neutrale Position (Perspektive von , auRen”) eingenommen,
von der aus die SNA unabhdngig vom Forschungsbereich fiir jeden Projektantrag in gleicher
Weise durchgefiihrt werden kann: Das heif3t, dass der voraussichtliche Schaden dem erwar-
teten Nutzen gegeniibergestellt wird, ohne dass bestimmte Forschungsbereiche bevorzugt
oder benachteiligt werden. Die rechtlich abgesicherten Kriterien zur Erhebung des Nutzens
und des Schadens finden im Kriterienkatalog Beriicksichtigung. Diese Kriterien gelten grund-
satzlich fir alle Projekte in gleichem MaRe und unabhdngig davon, welchen zuldssigen Zweck
die Projekte verfolgen. Damit folgt der Kriterienkatalog der zentralen Idee der Standarisie-
rung und Objektivierung der SNA. Ziel ist es, dem tatsachlich erwartbaren Nutzen des Projek-
tes fur Menschen, Tieren und/oder der Umwelt und dem voraussichtlichen Schaden der Tie-
re im Zuge des Projektes mit Hilfe des Kriterienkataloges moglichst nahe zu kommen, um sie
adaquat in die SNA einflieRen zu lassen.

Grundsatzliche Aspekte der SNA

a. Die Voraussetzung fiir eine SNA ist die Erflllung aller anderen relevanten rechtlichen
Vorgaben. Dies betrifft auch die begriindete Realisierung des 3R-Prinzipes. Die Reali-
sierung des 3R-Prinzipes alleine ersetzt die SNA nicht.

b. Die SNA ist ergebnisoffen und setzt den erwarteten Nutzen und den voraussichtli-
chen Schaden ins Verhaltnis.

c. Alle Kriterien der SNA, die im Kriterienkatalog berlicksichtigt und gewichtet werden,
spezifizieren den erwarteten Nutzen oder den voraussichtlichen Schaden. Diejenigen
Aspekte, die nicht mit Punkten belegt sind, sind ebenso essentieller Teil der SNA. Sie
helfen dabei, jene Angaben die mit Punkten bewertet werden in der SNA zu spezifi-
zieren, zu konkretisieren und zu plausibilisieren, (vgl. dazu Abschnitt IV.).

d. Die Wahrscheinlichkeit, mit der der Nutzen erreicht wird (Erfolgsaussicht des Projek-
tes), wirkt sich als Faktor aus [Nutzen x Wahrscheinlichkeit der Nutzenerreichung
(Nutzenfaktor)]. In den Nutzenfaktor flieRen folgende Aspekte ein: Wahrscheinlich-

5



keit der Zielerreichung, Wahl des Tierversuchsmodells hinsichtlich der Ubertragbar-
keit der Ergebnisse (Aussagekraft und Anwendbarkeit), Versuchs- oder Beobach-
tungsstrategien (Versuchsdesign) sowie Verbreitung der erwarteten Projektergebnis-
se und Verbreitung von Wissen im Rahmen der Ausbildung. Ein Nutzenfaktor von 1,0
bedeutet hierbei, dass davon ausgegangen werden kann, dass der erwartete Nutzen
auch tatsachlich erreicht wird. Ist die Wahrscheinlichkeit geringer, sinkt auch der Ge-
samtnutzen.

Der Schaden wird vor allem Uber die Kriterien der Belastungen der Tiere und der
Tierzahl ermittelt. Dabei ist jeder Schaden, der den Tieren im Zuge des Projektes vo-
raussichtlich entsteht, zu bericksichtigen. Je mehr Tiere in einem Projekt verwendet
werden und/oder je schwerer die Tiere belastet werden, desto groBer wird der Ge-
samtschaden. Folglich muss der erwartete Gesamtnutzen mit steigender Tierzahl
und/oder steigenden Belastungen groRer werden, um ein positives Ergebnis in der
SNA zu erreichen.

Die Angaben zur Belastung der Tiere erfolgen in Anlehnung an die Schweregradzu-
ordnung, da sie ein etablierter Ansatz ist, um die tierlichen Belastungen nach Dauer
und Intensitat einzuteilen. Sie ist deshalb auch fiir die SNA leitend.

In der SNA werden alle Belastungen eines jeden Tieres bertcksichtigt. Wird eine sehr
hohe Anzahl an Tieren schwer belastet (die Anzahl "hoch" wird in Abschnitt IV. 5.1.
definiert), kann der daraus resultierende Schaden nicht mehr durch den Nutzen auf-
gewogen werden, der bei der Durchfiihrung der SNA mittels des Kriterienkataloges
maximal erreicht werden kann. Allerdings besteht unter definierten Bedingungen
auch hier die Moglichkeit zu einem positiven Ausgang der SNA, indem der potenziell
héhere Nutzen Uber einen anderen Modus erfasst wird (vgl. folgenden Punkt h. und
Abschnitt Ill.v.a.)

In zwei definierten Fallen (vgl. Abschnitt lll.v.) werden die Schaden und die Nutzen-
seite nach oben gedffnet, wobei die Begriindung fir einen weiteren (héheren) recht-
fertigenden Gesamtnutzen im Rekurs auf die Angaben im Kriterienkatalog und den
Erlduterungen zum Kriterienkatalog gegeben werden muss. Die Quantifizierung des
Nutzens mittels der SNA des Kriterienkataloges ist bis zu einer Punktzahl von 9 (dies
entspricht einem sehr groen Gesamtnutzen) vorgesehen. Eine Bewertung des er-
warteten Nutzens in Projekten, deren voraussichtlicher Schaden besonders grof3 ist
kann in speziellen Fallen (s. Abschnitt lll.v.) durch die Behorde (bestenfalls unter-
stitzt durch eine Kommission) erfolgen. Um der fur die SNA geforderten Objektivier-
barkeit und Transparenz Rechnung zu tragen, wird empfohlen, dem Schema der
Quantifizierung auch hier zu folgen.

In der SNA wird der Schaden unabhdngig von der Spezies gewichtet (gleiche Belas-
tungen werden gleich gewichtet). Speziesbedingte Unterschiede (z.B. in der Empfin-
dungsfahigkeit) werden Uber die entsprechende, addquate Belastungseinschatzung
beriicksichtigt. Hierflr ist das Ausfillen der Tabelle 1 des Kriterienkataloges (Hilfe-
stellung zur Zuordnung des Schweregrades) wesentlich.

Die Angaben fur die SNA im Kriterienkatalog werden prospektiv gemacht und missen
begriindet werden, um ihre Nachvollziehbarkeit, Transparenz und Kritisierbarkeit zu
gewahrleisten.

Der Tod von Tieren wird in der SNA als Schaden gewertet, wobei der Tod im Ver-
gleich zur Belastung als deutlich kleinerer Schaden fiir die Tiere gewichtet wird. Sollte
der rechtliche Rahmen die Beriicksichtigung dieses Kriteriums nicht erlauben, so
muss dasselbe aus dem Katalog genommen werden.



[.  Fir einen positiven Ausgang der SNA muss der erwartete Gesamtnutzen den erwar-
teten Gesamtschaden Uberwiegen. Sollte der rechtliche Rahmen die Berticksichti-
gung dieser Position nicht stlitzen, so muss dies aus rechtlichen Griinden korrigiert
werden; damit ware ein positiver Ausgang der SNA gegeben, wenn der erwartete Ge-
samtnutzen zumindest ebenso groR ist, wie der voraussichtliche Gesamtschaden.

m. In der SNA des Kriterienkataloges werden verschiedene Kriterien abgefragt. Hierbei
flieRen einige Kriterien direkt Gber eine Quantifizierung in das Ergebnis der SNA ein
(rot und blau hinterlegte Felder im Kriterienkatalog, Milestone 2). Alle weiteren An-
gaben dienen der Konkretisierung und Plausibilisierung der quantifizierten Angaben
und flieen damit indirekt und ohne Quantifizierung in die SNA ein.

Im Rickblick auf die ersten beiden Projektphasen ist festzuhalten, dass das gegenstandliche
Projekt explizit gemacht hat, welche Mdoglichkeiten und Grenzen der SNA durch das TVG
2012 gesetzt sind, welche Kriterien Bestandteil einer SNA und damit des Kriterienkataloges
in Konformitat mit dem TVG 2012 und der Richtlinie 2010/63/EU sein konnen bzw. missen,
wie diese zu gewichten sind und welche Konflikte durch den Kriterienkatalog nicht bereinigt
werden kénnen. Obwohl in den kontrovers gefiihrten Debatten im und um das Projekt nicht
immer ein Konsens gefunden werden konnte, lieferten die Debatten in den Workshops der
Evaluierungs- und Erprobungsphase (inklusive schriftlicher Stellungnahmen) eine gute Basis
fur die Erstellung des Kriterienkataloges. Die Erprobung des Kriterienkataloges fand im Rah-
men der Evaluierungsphase statt. Es war geplant, in dieser Phase die Ergebnisse der Anwen-
dung des Kriterienkataloges zu diskutieren. Diese Erprobung konnte nur sehr eingeschrankt
durchgefliihrt werden, da die Antragstellerinnen und Antragsteller von der Méglichkeit kon-
krete Projektantrdage mittels des Kriterienkataloges zu bewerten, nur vereinzelt Gebrauch
machten. Dementsprechend konnte die Diskussion zur praktischen Anwendbarkeit des Krite-
rienkataloges nur sehr eingeschrankt stattfinden. Sofern Stellungnahmen zur praktischen
Anwendung an das Projektteam gingen, wurden diese bei der Erstellung des Kriterienkatalo-
ges berucksichtigt.

Mit diesem Bericht wird der Kriterienkatalog zur Objektivierung der Schaden-Nutzen-Analyse
Ubergeben, wobei in drei Aspekten das Projektziel nicht vollstandig erreicht werden konnte:

a) Die Konformitat mit dem TVG 2012 und der Richtlinie 2010/63/EU wurde soweit als
moglich gepriift, wobei in einigen wenigen, im Bericht benannten Punkten die letzte
juristische Entscheidung noch zu treffen ist.

b) Die Erprobung des Kriterienkataloges konnte nicht so umfassend wie geplant durch-
gefihrt werden, da dem Projektteam nur vereinzelt Ergebnisse der Anwendung des
Kriterienkataloges mitgeteilt wurden.

c) Die vom BMWFW gewiinschte Fehlerfortpflanzungsberechnung wurde bei versierten
Fachleuten angefragt. Da die Experten begriindet darlegten, dass eine Fehlerfort-
pflanzungsrechnung zum gegenwartigen Zeitpunkt nicht sinnvoll bzw. nicht nétig ist,
wurde diese nicht erstellt. Entsprechende Statements der Experten liegen vor und
werden der Anlage beigefligt (Annex VII).

Die vereinbarten Ziele im Verantwortungsbereich des Projektleiters sind aus Sicht des Pro-
jektleiters soweit als moéglich und vereinbarungsgemaR erreicht worden.



I. Einleitung
L.i. Hintergrund des Projektes

Nicht erst seit der Debatte um die Umsetzung der Tierversuchsrichtlinie 2010/63/EU sehen
sich Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler vor der Herausforderung, Tierversuchspro-
jekte anhand einschlagiger Kriterien zu entwerfen, die iber die naturwissenschaftliche Per-
spektive hinausgehen. Dies geschieht vor dem Hintergrund, dass Projekte daraufhin gepruft
werden miussen, ob der erwartete Nutzen — z.B. im Sinne des Erkenntnisgewinnes — den vo-
raussichtlichen Schaden der Tiere rechtfertigen kann. Gemeinhin wird diese Anforderung mit
dem Begriff der Schaden-Nutzen-Analyse (SNA) oder Glterabwagung gefasst.1 Dabei werden
nur solche Projekte einer SNA unterzogen, die allen anderen rechtlichen Anforderungen ent-
sprechen. Dies schlieBt z.B. ein geeignetes experimentelles Design, welches das 3R-Prinzip
bericksichtigt, mit ein. Damit geht die SNA Uber die Anforderungen des 3R-Prinzipes hinaus
(vgl. Rippe 2009). Durch das TVG 2012 und die dort genannte SNA, die im Rahmen der Pro-
jektbeurteilung zu erfolgen hat (§ 29 Abs. 2 TVG 2012), bekommt dieser Aspekt eine groRe
Bedeutung. So ist bei der Projektbeurteilung eine SNA vorgesehen, die von der zustandigen
Behorde durchgefiihrt wird, wobei der ausgefiillte Kriterienkatalog gemal® § 26 Abs. 2 Z 8 zu
bericksichtigen ist (§ 29 Abs. 2 Z 4 TVG 2012):

»[...] eine Schaden-Nutzen-Analyse des Projekts, in deren Rahmen bewertet wird, ob
die Schdden fiir die Tiere in Form von Leiden, Schmerzen und Angsten unter Beriick-
sichtigung ethischer Erwdgungen durch das erwartete Ergebnis gerechtfertigt sind
und letztlich Menschen, Tieren oder der Umwelt zugutekommen kénnen, wobei der
ausgefiillte Kriterienkatalog gemdf3 § 26 Abs. 2 Z 8 zu beriicksichtigen ist.”

Aufgrund des Ausdrucks ,,unter Berlicksichtigung ethischer Erwagungen” und der aufgebau-
ten Wissensbasis zur SNA im Bereich der angewandten Ethik erging der Auftrag zur Erstel-
lung, Erprobung und Evaluierung eines Kriterienkataloges an eine Einrichtung, die zu Fragen
der Ethik der Mensch-Tier-Beziehung und angewandter Ethik forscht. Obwohl in der wissen-
schaftlichen Literatur eine Reihe von Modellen zur Durchfiihrung der SNA beschrieben wur-
den (siehe Literaturliste), wurde mit dieser Formulierung und der im TVG 2012 verankerten
Anforderungen Neuland betreten. Da der Begriff des Kriterienkataloges im Gesetz nicht na-
her bestimmt ist, gibt das TVG 2012 nur den Rahmen des Kriterienkataloges vor. Das Pro-
jektziel war entsprechend die Erarbeitung der Inhalte und Funktionsweise (Methode) einer
gesetzlich verbindlichen SNA (Kriterienkatalog) innerhalb dieses rechtlichen Rahmens. Die
Aufgabe war in dieser Form ein Novum in der internationalen Forschungslandschaft.

Um die erforderliche fachliche Expertise fur dieses Projekt abzubilden, wurde ein interdiszip-
lindres Projektteam zusammengestellt (angewandte Ethik, Biologie, Versuchstierkunde).
Schon zu Beginn wurden aullerdem externe Expertinnen und Experten aus der Rechtswis-
senschaft in das Projekt miteinbezogen. Im interdisziplinaren Austausch wurde der Kriterien-
katalog als Methode zur Durchfiihrung der SNA entwickelt, die auch den praktischen Anfor-
derungen der fir die Projektbeurteilung zustandigen Behdrden genigen soll. Entsprechend
wurden die Ziele der Work Packages mit dem Auftraggeber jeweils abgestimmt und an-
schlieBend erarbeitet. Als deutlich wurde, dass die juristische Expertise im Projektverlauf
zunehmend wichtig wird, wurde von Seiten des Ministeriums ein Jurist in das Projekt einge-

! Die Begriffe ,Schaden-Nutzen-Analyse” und ,Giterabwagung” werden im Folgenden synonym verwendet.
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bunden, um die Konformitat des Kriterienkataloges mit dem TVG 2012 und der Richtlinie
2010/63/EU sicherzustellen.

Lii. Anforderungen an den Kriterienkatalog

Der Kriterienkatalog ist ein wichtiges Instrument und Hilfsmittel fiir die Durchfihrung der
SNA im Rahmen der Projektbeurteilung und insbesondere ihrer strukturierten Vorbereitung
durch die Antragstellerinnen und Antragsteller. Der von Antragstellerinnen und Antragstel-
lern ausgeflillte Kriterienkatalog ist Teil des Antrages und muss der Behdrde Ubermittelt
werden, damit ein Projekt genehmigt werden kann (§ 26 Abs. 2 TVG 2012). Damit stellt der
Kriterienkatalog eine wichtige Schnittstelle zwischen Antragstellerinnen bzw. Antragstellern
und der Behorde dar. Das TVG 2012 gibt dabei den Rahmen, aber nicht den konkreten Inhalt
oder die Funktionsweise des Kriterienkataloges vor. Die Herausforderung des Projektes be-
stand darin, einen Kriterienkatalog zu entwickeln, der

a. relevante Kriterien zur Ermittlung des Schadens und des Nutzens enthdlt, zu denen An-
tragstellerinnen und Antragsteller begriindete Angaben machen missen, um damit die
SNA zu objektivieren;

b. den zustdndigen Behorden eine geeignete Grundlage fiir die Durchfiihrung der SNA im
Rahmen der Projektbeurteilung bietet;

c. eine transparente, praktikable und handhabbare Hilfestellung fiir die Behdrdenpraxis bei
der Projektbeurteilung und Entscheidungsfindung in Konformitat mit dem TVG 2012 und
der Richtlinie 2010/63/EU darstellt.

Das Projekt zur Erstellung eines Kriterienkataloges hatte zum Ziel, eine Methode zu entwi-
ckeln, die diesen Anforderungen entspricht. Das Projektteam nahm diese Situation zum Aus-
gangspunkt und erarbeitete in Auseinandersetzung mit bereits publizierten Kriterienkatalo-
gen und im Austausch mit Expertinnen und Experten aus unterschiedlichen Stakeholder-
gruppen, sowie im Rickgriff auf Erfahrungen aus bisheriger Kommissionsarbeit, Antragstel-
lung und Behordenpraxis einen Kriterienkatalog, der diesen Anliegen gerecht wird. Neben
den Kriterien zur Objektivierung der SNA wurde auch eine Methode zur transparenten und
objektivierten Zusammenfiihrung der Angaben im Kriterienkatalog erarbeitet (Quantifizie-
rung). Die Quantifizierung bietet einen Modus, um die Angaben (Bewertungen) zu den ein-
zelnen Kriterien zu einem nachvollziehbaren Ergebnis der SNA zusammenzufiihren. Damit
soll der Kriterienkatalog auch die Arbeit der zustdandigen Behorden im Bereich der SNA un-
terstiitzen, vereinfachen und standardisieren. Auch angesichts der Tatsache, dass in Oster-
reich unterschiedliche Behorden fiir die Genehmigung von Projekten zustandig sind (§ 2Z 8
TVG 2012), erhélt eine standardisierte Methode zur SNA besondere Relevanz im Sinne der
Gleichbehandlung von Antragstellerinnen und Antragstellern.

Letztlich war es das Ziel, vor dem Hintergrund der steigenden 6ffentlichen Aufmerksamkeit
im Bereich der Tierversuche und den Anforderungen des TVG 2012 und des europdischen
Tierversuchsrechts, eine praxisorientierte Methode zu entwickeln, um die SNA zu objektivie-
ren und zu operationalisieren. Den Antragstellerinnen und Antragstellern wird ein Katalog
von Kriterien vorgegeben, um begrindet Angaben (z.B. ,gering“, ,mittel”, ,hoch”) zu rele-
vanten Kriterien der SNA machen zu kénnen. Die Begriindungen der Antragstellerinnen und
Antragsteller dienen der Plausibilisierung der Angaben. SchlieBlich werden die begriindeten
Angaben in einem transparenten Verrechnungsmodus zusammengefihrt, um ein Ergebnis
der SNA zu erhalten. Der ausgefiillte Kriterienkatalog dient der zustandigen Behérde zur Un-
terstlitzung bei der Durchfiihrung der SNA.



Il. Ergebnisse und Fazit zu den Projektphasen | und Il

Das im Projektplan formulierte Ziel, einen Kriterienkatalog in einem strukturierten Prozess
unter Beteiligung von Expertinnen und Experten aus Wissenschaft, Wirtschaft, Tierschutz,
Behdrden und Rechtswissenschaft zu entwickeln, wurde in beiden Phasen des Projektes ent-
sprochen. So wurden in der ersten Phase des Projektes zwei und in der zweiten Phase des
Projektes insgesamt 13 Workshops (siehe Annex V) durchgefiihrt und Gber 30 schriftliche
Stellungnahmen und schriftliche Anmerkungen der o.g. Stakeholder und Expertinnen und
Experten vom Projektteam bei den Uberarbeitungen beriicksichtigt.

IL.i. Wissenschaftliche Erarbeitung, Evaluierungsphase und Erprobung

Die Projektphasen wurden so angelegt, dass die politische Debatte nach Ubermittlung des
Milestones 2 an den Auftraggeber stattfinden sollte. Die wissenschaftliche Erarbeitung, Eva-
luierung und Erprobung durch Expertinnen und Experten aus Wissenschaft, Wirtschaft, Tier-
schutz, Behoérden und Recht sollte bis dahin stattfinden und abgeschlossen sein. Entspre-
chend wurde ein erster Entwurf des Kriterienkataloges (Kriterienkatalog I, Annex I), der in
Auseinandersetzung mit der wissenschaftlichen Literatur und vor dem Hintergrund eines
eigens dafiir veranstalteten wissenschaftlichen Symposiums (Annex VI) erarbeitet wurde, zur
Kommentierung im Oktober 2013 an o.g. Stakeholder verschickt. Dem Entwurf des Kriterien-
kataloges | wurde ein Evaluierungsbogen beigefligt, der u.a. zu den einzelnen Abschnitten
des Entwurfes des Kriterienkataloges eine Einschatzung in Bezug auf die Einschlagig-
keit/Relevanz, Verstandlichkeit sowie Vollstandigkeit der Abschnitte abfragte (s. Auswertung
der schriftl. Evaluierung zum Entwurf des Kriterienkataloges I, Annex 1). Auf der Grundlage
der Riickmeldungen wurde der zweite Entwurf (Kriterienkatalog I, Annex Il) erstellt, der von
Juristinnen und Juristen kommentiert wurde. Nach Ubergabe des Kriterienkataloges Il an das
BMWFW (Milestone 1) und seiner Vorstellung am 30. Juni 2014 bei der Sitzung der Tierver-
suchskommission des Bundes gem. § 35 TVG 2012 wurde aufgrund von kritischen Stellung-
nahmen, die beim BMWFW eingingen, folgende Vorgehensweise zwischen den Vertreterin-
nen und Vertretern des BMWFW und dem Projektleiter vereinbart: Nicht der in der § 35iger
Kommission vorgestellte Kriterienkatalog Il sollte Gegenstand der zweiten Evaluierungspha-
se sein, sondern ein darauf basierender Entwurf des Kriterienkataloges der zuvor einer juris-
tischen Prifung unterzogen wurde, die im Zuge der Entwicklung des Kriterienkataloges im
Projektplan ohnehin vorgesehen war. Das Ziel dieser Prifung bestand darin, auszuschlieRen,
dass der Kriterienkatalog iber das TVG 2012 hinausgehende Forderungen beinhaltet, die zu
einer juristischen Anfechtbarkeit fihren kdnnten. Diese Prifung wurde auftragsgemaR von
einem Juristen (der vom BMWFW beauftragt wurde und das Projekt begleitete) durchge-
fUhrt. Die Einarbeitung der Ergebnisse der juristischen Priifung in den Kriterienkatalog er-
folgte durch das Projektteam. Dabei wurden auch Punkte aus dem Katalog genommen, die
aus ethischer Perspektive wichtig erschienen, jedoch aus rechtlichen Griinden und Griinden
der juristischen Anfechtbarkeit nicht in der SNA berticksichtigt werden konnten. Etliche die-
ser Punkte sollten zusammen mit den Antragsvoraussetzungen in einer Checkliste abgefragt
werden, die Teil des Kriterienkataloges sein sollte.” Eine entsprechende Checkliste wurde

’ Da die Erstellung eines bundeseinheitlichen Antragsformulars vom BMWFW angestrebt wird, ist es sinnvoll
diese Aspekte in dasselbe zu integrieren.
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nach Vorlage der relevanten Aspekte, die aus der SNA entnommen wurden, durch den vom
BMWFW beauftragten Juristen erstellt.

Der so entwickelte Kriterienkatalog Il (Annex Ill) war Gegenstand der Evaluierungsphase, die
im November 2014 startete (aufgrund der Uberarbeitung nicht wie im Projektplan vorgese-
hen im Juli 2014). Diese Fassung des Kriterienkataloges (Kriterienkatalog Ill, Annex Ill) wurde
den Expertinnen und Experten der verschiedenen Stakeholdergruppen im Vorfeld der Work-
shops der Evaluierungsphase nach Unterzeichnung einer Vertraulichkeitserklarung zuge-
schickt. Die Expertinnen und Experten wurden eingeladen, den Kriterienkatalog vorberei-
tend zu analysieren und mit eigenen Beispielen zu erproben. Insbesondere die Erprobung
durch Antragstellerinnen und Antragsteller im Vorfeld der Workshops war wesentliches Ziel
und Anliegen dieser Phase, um die Ergebnisse in den Workshops diskutieren zu kénnen. Wie
bereits erwdhnt, wurde von dieser Mdoglichkeit nur sehr eingeschrankt Gebrauch gemacht,
sodass die vorgesehene umfassende Erprobung bedauerlicherweise nicht erfolgte. Dies kann
weder der Projektleitung noch dem Projektteam angelastet werden, da die Bitte und die
Einladung, die Anwendbarkeit des Kriterienkataloges mit konkreten Projektantragen zu pri-
fen und zu kommentieren, mehrfach per E-Mail und im Rahmen der Workshops an die Ex-
pertinnen und Experten herangetragen wurde. Aufgrund dieser mangelnden Bereitschaft
wurde der Kriterienkatalog somit nur bedingt erprobt, sodass das Projektteam nur wenige
Anhaltspunkte fir die Schwierigkeiten in den spezifischen Forschungsfeldern erhalten konn-
te. Dass die Workshopteilnehmerinnen und -teilnehmer kein addquates Feedback geben
wirden, war zu Projektbeginn weder fliir das BMWFW, noch fiir den Projektleiter absehbar.
In den zahlreichen Workshops wurde der Kriterienkatalog Il (Annex Ill) nichtsdestotrotz in-
tensiv diskutiert und vor dem Hintergrund der wenigen praktischen Erfahrungen bei seiner
Verwendung mindlich und schriftlich kommentiert.

Bei den Workshops waren neben den Stakeholdern jeweils das Projektteam des MFI, der
vom BMWFW beauftragte Jurist (zur Unterstiitzung in rechtlichen Fragen), eine Moderatorin
bzw. ein Moderator® und gelegentlich Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des BMWFW anwe-
send. Da die Evaluierungsphase statt im Juli 2014 erst im November 2014 startete, konnten
die Evaluierungsworkshops erst im Friithjahr 2015 abgeschlossen werden. Schriftliche Stel-
lungnahmen zum Kriterienkatalog Il trafen beim Projektteam bis Ende April 2015 ein. In drei
abschlieffenden Workshops Ende Juni und Anfang Juli 2015 wurden offene juristische Fragen
behandelt, um die letzte Version des Kriterienkataloges (Kriterienkatalog IV, Annex IV) fer-
tigstellen zu kdnnen.

Kriterienkatalog | Kriterienkatalog Il Kriterienkatalog IV

Kriterienkatalog Il

(Milestone 2, Juli
2015; Annex IV)

(Milestone 1, Juni
2014; Annex Il)

(Oktober 2013;

(Nov. 2014; Annex )
Annex I)

Suniaqguesaq
pun yoeqpaa4
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sne yoeqpaa4 UoA punigjne
(us3sunr sauls Sunpuiq
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® Nur der erste Workshop der zweiten Phase im Projekt (ab November 2014) wurde ohne Moderation durchge-
fahrt.
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ILii. Auslegung des rechtlichen Rahmens der Schaden-Nutzen-Analyse

Im Vertrag zwischen dem Auftraggeber und dem Projektleiter bzw. der Veterindrmedizini-
schen Universitat Wien wurde die rechtliche Priifung des Kriterienkataloges im Sinne der
Konformitat mit dem TVG 2012 und der Richtlinie 2010/63/EU explizit vorgesehen. Neben
diesem projektinternen Grund ist auch ein zweiter Grund zu nennen, der die rechtliche Pri-
fung in ihrer Bedeutung und ihrem Gewicht im Projektverlauf zunehmend wichtiger machte:
So wurde nach der Vorstellung des Kriterienkataloges Il (Annex Il) in der Sitzung der Tierver-
suchskommission des Bundes gem. § 35 TVG 2012 im Juni 2014 von Seiten einiger Stakehol-
der aus Wissenschaft und Wirtschaft starke Kritik am Kriterienkatalog Il gelibt und im Nach-
gang der Sitzung an das BMWFW Ubermittelt. Es wurde deutlich, dass unterschiedliche In-
terpretationen des rechtlichen Rahmens der SNA als Grundlage der Argumente dienen. Die
zumeist juristisch begriindete Kritik, die in Form von Stellungnahmen eingebrachte wurde,
musste deshalb einer juristischen Klarung unterzogen werden.

Eine Uberarbeitung des Kriterienkataloges Il im Anschluss an Milestone 1, die auf der juristi-
schen Prifung durch den vom BMWFW hinzugezogenen Juristen vor dem Hintergrund mog-
licher juristischer Anfechtungen basierte, hatte weitreichende Folgen fiir den Umfang, den
Inhalt und die Funktionsweise der SNA. Der Entwurf des Kriterienkataloges (Kriterienkatalog
II, Annex I, Milestone 1), der in Auseinandersetzung mit der wissenschaftlichen Literatur
und vor dem Hintergrund eines eigens dafiir veranstalteten wissenschaftlichen Symposiums
(Annex VI) erarbeitet wurde, ist einer engen Auslegung des TVG 2012 angepasst worden [vgl.
die Versionen Kriterienkatalog | (Oktober 2013, Annex 1); Kriterienkatalog Il (Juni 2014; An-
nex Il); Kriterienkatalog Ill (November 2014, Annex Ill)], um so weit als moglich sicherzustel-
len, dass der Kriterienkatalog etwaigen juristischen Anfechtungen standhalt. Damit wurde
dem Auftrag aus dem Projektvertrag, einen Kriterienkatalog in Konformitat mit dem TVG
2012 und der Richtlinie 2010/63/EU zu entwickeln, Rechnung getragen.

Das Ergebnis der juristischen Priifung im Rahmen des Projektes (vor Ubergabe des Milestone
2 an das BMWFW) hat zur SNA in Form der Version IV des Kriterienkataloges gefuihrt. Nur in
drei Punkten des Kriterienkataloges besteht noch Bedarf einer rechtlichen Klarung und Ent-
scheidung, da diese im Entwicklungsprozess des Kriterienkataloges aus Sicht des Projektlei-
ters nicht eindeutig erfolgen konnte. Diese drei Punkt betreffen: a) den Umgang mit Tierver-
suchen zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen (vgl. Abschnitt IV, 2.3.), b) den Tod als
Schaden (vgl. Abschnitt IV, 6.) und c) die Frage, ob ein Gleichstand von Schaden und Nutzen
fiir den positiven Ausgang der SNA ausreicht oder ob der Nutzen l(iberwiegen muss. Die Kla-
rung und die daran geknlpften Entscheidungen werden durch das BMWFW erfolgen.

Zu Beginn des Projektes wurde davon ausgegangen, dass ein einziges Formular erarbeitet
werden soll, das in einem Dokument alle Antragsunterlagen, inklusive der Angaben zur SNA
in Form des Kriterienkataloges zusammenfihrt. Deshalb fiel der erste Entwurf entsprechend
umfangreich aus (Kriterienkatalog I, Annex I). Nach Riicksprache und Diskussion des Entwur-
fes mit dem Auftraggeber wurde dieser Plan gedandert und der Kriterienkatalog vom Antrags-
formular getrennt. Hierin liegt ein zweiter, nicht unerheblicher Grund fiir die Reduktion des
Umfanges des Kriterienkataloges [vgl. Kriterienkatalog | (Oktober 2013, Annex 1) im Verhalt-
nis zu Kriterienkatalog Il (Juni 2014; Annex IlI), Kriterienkatalog Ill (November 2014, Annex
[I1)]. In der aktuellen Version ist die SNA des Kriterienkataloges ein eigenstdandiges Doku-
ment, wie auch schon der Kriterienkatalog Il und Ill. Im Zuge des Projektfortschrittes wurde
im Ministerium ein Prozess gestartet, um ein bundeseinheitliches Antragsformular zu entwi-
ckeln, welches den Kriterienkatalog ,integriert”, um die blrokratische Last flir Antragstelle-
rinnen, Antragsteller und Behdrden zu vermindern.

12



Wichtig ist es festzuhalten, dass nicht naturwissenschaftliche Aspekte und die wissenschaft-
liche Debatte innerhalb der angewandten Ethik herangezogen wurden, um den letztendli-
chen Rahmen des Kriterienkataloges und damit auch dessen Inhalte und Funktionsweise
vorzugeben, sondern die Auslegung geltenden Gsterreichischen Rechtes (vgl. Binder 2013;
Grimm 2015b). Das TVG 2012 ist der normative Rahmen fiir den Auftrag und den Kriterien-
katalog. Da die Erstellung, Erprobung und Evaluierung eines praxistauglichen, auf wissen-
schaftlichen Kriterien beruhenden Katalogs zur Objektivierung der Schaden-Nutzen-Analyse
im Rahmen von Tierversuchsprojekten in Konformitéit mit dem TVG 2012 und der Richtlinie
2010/63/EU Teil der schriftlichen Vereinbarung vom Dezember 2012 (GZ: BMWEF-
10.240/0018-11/3/2012) ist, sind die Ergebnisse der juristischen Prifung auch im Kriterienka-
talog (Kriterienkatalog IV, Annex IV, Milestone 2) und im vorliegenden Bericht bericksichtigt.

Im Projektverlauf wurde deutlich, welche Grenzen der SNA durch das TVG 2012 gesetzt sind,
welche wissenschaftlichen Kriterien Bestandteil einer SNA in Konformitat mit dem TVG 2012
und der Richtlinie 2010/63/EU sein kénnen, wie diese zu gewichten sind und welche Konflik-
te durch den Kriterienkatalog nicht bereinigt werden kénnen. Vereinbarungsgemall liegt nun
ein Kriterienkatalog zur Objektivierung der SNA vor, dessen Konformitat mit dem TVG 2012
und der Richtlinie 2010/63/EU bestmoglich gewdhrleistet ist. Alle Aspekte, die aus Sicht des
Projektleiters weiterhin mit rechtlichen Unsicherheiten behaftet sind (z.B. aufgrund wider-
sprichlicher juristischer Auslegungen) bzw. Punkte an denen rechtliche und ethische Griinde
nicht in Kongruenz zu bringen waren, werden im Bericht benannt.

lll. Empfehlung des Projektleiters an das BMWFW

Vor dem Hintergrund der ersten beiden Projektphasen gelange ich als Projektleiter zu fol-
genden Empfehlungen. Bei aller Kontroverse sind drei Punkte konsensfahig und diirfen nicht
aufgegeben werden: Ein Kriterienkatalog soll zur Objektivierung der SNA dienen und muss
die

a. transparente

b. nachvollziehbare

c. kritisierbare

SNA und damit die Behérdenentscheidung unterstitzen. Mit anderen Worten, der Kriterien-
katalog darf nicht eine ,black box” in die Behdrdenpraxis integrieren, sondern soll zu ihrer
Transparenz, Nachvollziehbarkeit und Kritisierbarkeit beitragen. Um dieses Ziel zu erreichen,
muss die SNA ein Verfahren integrieren, das die Erfullung der Kriterien fiir die Schaden- und
die Nutzenseite bewertet und die Ergebnisse in die SNA Gbernimmt. Hierfir bieten sich zwei
Moglichkeiten bzw. idealerweise die Kombination dieser beiden Méglichkeiten an:

a. Kommissionen, die eine SNA entlang der vorgegebenen Kriterien in einem standardisier-
ten Procedere (das in Form des Kriterienkataloges mit Quantifizierung vorliegt) durch-
fliihren, kdnnen die Behorden in ihrer Entscheidung unterstiitzen, indem sie die Plausibi-
litdt der Angaben der Antragstellerinnen und Antragsteller bestatigen, bzw. nachvoll-
ziehbare Begriindungen fiir abweichende Ergebnisse der SNA vorschlagen.

b. Die standardisierte Quantifizierung zentraler Kriterien der SNA erlaubt eine transparen-
te, nachvollziehbare und kritisierbare Einschatzung und Zusammenfiihrung der abgefrag-
ten Kriterien liber einen nachvollziehbaren Verrechnungsmodus zu einem Ergebnis.
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Die Empfehlung dieses Berichtes ist es, die SNA einer Kommission zu iberantworten, die auf
der Grundlage des ausgefiillten Kriterienkataloges transparent und nach einem vorgegebe-
nen Verfahren arbeitet und die zustandige Behorde bei der Projektbeurteilung durch ein
begriindetes Votum berat. Die Entscheidung (Projektbeurteilung) ist Aufgabe der Behorde,
wobei die Kommission auf der Grundlage der durchgefiihrten SNA (ausgefiillter Kriterienka-
talog) eine Empfehlung fir oder gegen ein Projekt in begriindeter Form abgibt. Fir diese
Kommissionsarbeit ist der Kriterienkatalog mit Quantifizierung eine wesentliche Hilfestel-
lung, die wichtige Kriterien angibt und ein Ergebnis vorschlagt, das zu berilcksichtigten ist.
Sollte die Einrichtung von Kommissionen nicht generell, das heildt fiir jede SNA im Zuge der
Projektbeurteilung moglich sein, so wird fiir spezielle Falle (vgl. lll.v.) empfohlen, eine Kom-
mission mit der SNA zu betrauen oder zumindest unabhingige Sachverstindige bei der
Durchfiihrung der SNA hinzuzuziehen. Sollte dies nicht moglich sein, so bleibt die SNA allein
der Behorde Uberlassen. Das Ergebnis des ausgeflillten Kriterienkataloges muss entspre-
chend dem TVG 2012 bei jeder Behdrdenentscheidung beriicksichtigt werden.

Die Uberzeugung, dass die Durchfiihrung der SNA in geeigneten Kommissionen entlang eines
standardisierten Prozedere dem Anliegen der SNA am besten entspricht, findet sich auch in
der Empfehlung aus dem Working document on Project Evaluation and Retrospective Asses-
sment: ,,An informed discussion among well-trained evaluators with all relevant expertise
available is most likely to give robust, reliable and consistent outcomes.” (WD 2013, 27). Fur
derartige Kommissionen gibt es Vorbilder im europdischen Raum und auch in Osterreich. Die
Durchfiihrung der SNA innerhalb der Kommission sollte dabei dem Kriterienkatalog folgen
und die Gewichtung der einzelnen Kriterien mit aufnehmen, um vergleichbare und nachvoll-
ziehbare Ergebnisse zu gewahrleisten.

Sollte es nicht moglich sein Kommissionen einzurichten, so muss die Behorde (bestenfalls
mit Unterstlitzung von Sachverstandigen) — um nicht dem dann begriindeten Vorwurf der
»black box“ anheim zu fallen — die SNA mit Hilfe des ausgefiillten Kriterienkataloges (Miles-
tone 2, Annex V) durchfuhren.

Vor dem Hintergrund der Entwicklungen und Erfahrungen im Projekt empfiehlt der Projekt-
leiter dem BMWFW

a. geeignete Kommissionen einzurichten, in denen die Angaben der Antragstellerinnen und
Antragsteller im ausgefillten Kriterienkatalog (Milestone 2, Annex IV) auf der Basis ge-
eigneter Expertise diskutiert werden und auf der Grundlage eines eigenen Urteils der
Kommission eine Empfehlung formuliert wird, um die Behorde in diesem Aspekt der Pro-
jektbeurteilung zu beraten;

b. fir den Fall, dass von der Mdglichkeit der Kommissionen nicht in jedem Fall Gebrauch
gemacht werden sollte, den ausgefillten Kriterienkatalog fiir die SNA zu verwenden und
das Ergebnis bei der Projektbeurteilung der Behdrde zu bericksichtigen. Hier wird an-
gemerkt, dass in besonderen Fallen die Einbindung einer Kommission (und falls dies nicht
maglich ist, zumindest von Sachverstindigen) empfohlen wird.* Die besonderen Fille
sind Projekte, bei denen eine sehr hohe Tierzahl beantragt wird und/oder schwere Belas-

*Sollte es nicht moglich sein Kommissionen einzurichten, bleibt es allein der Behorde Uberlassen (ggf. mit Un-
terstiitzung von Sachverstdandigen), die SNA mit Hilfe des ausgefillten Kriterienkataloges (Milestone 2, Annex
IV) durchzufiihren.
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tungen entstehen, die nicht gelindert werden kdnnen (§ 4 Z 8 TVG 2012; vgl. Abschnitt
l.v.).

Die Empfehlung im Sinne einer bestmoglichen Durchfiihrung der SNA ist es somit, die beiden
Zugange (Kriterienkatalog und Kommission) zu verbinden, um transparente, nachvollziehba-
re und kritisierbare Ergebnisse der SNA zu gewadhrleisten und damit eine addaquate Projekt-
beurteilung sicherzustellen.

llLi. Einrichtung von Kommissionen

Nach eingehender Priifung und auch vor dem Hintergrund der Erfahrungen anderer europai-
scher Mitgliedsstaaten, sollen die Vorteile von Kommissionen, die mit Hilfe des Kriterienka-
taloges die SNA durchfiihren, kurz veranschaulicht werden:

a. Flexibilitdat und Interpretationsmoglichkeit der Kriterien flir neue Forschungsbereiche.

b. Kommissionen kdnnen auf neue Entwicklungen in der ausdifferenzierten Forschungs-
landschaft sachkundig reagieren, sowie auf Entwicklungen und Bediirfnisse in der Gesell-
schaft Riicksicht nehmen.

c. Interdisziplindr und einschlagig besetzte Kommissionen kénnen im Dialog die Wichtigkeit
eines Projektes und seine Probleme erarbeiten.

d. In anderen Mitgliedsstaaten wurden gute Erfahrungen mit der Einrichtung von Kommis-
sionen gemacht, wenngleich ein zentrales Manko in der fehlenden Vergleichbarkeit der
Ergebnisse besteht, dem durch eine standardisierte Methode (Kriterienkatalog, Milesto-
ne 2, Annex IV) beigekommen werden kann.

e. Das Problem der Uberfiihrung komplexer Entscheidungen von groRer Tragweite in einen
festgelegten Modus der Quantifizierung, der auf der Basis der Kriterien und ihrer Ge-
wichtung haufig von Antragstellerinnen und Antragstellern angezweifelt wurde, kann
durch den Einsatz von Kommissionen entscharft werden.

Bei der Einrichtung von Kommissionen sind folgende Punkte zu bericksichtigen, die an das
Working document on Project Evaluation and Retrospective Assessment (WD 2013, 14-16)
angelehnt sind:

a. Ausreichende Expertise der Mitglieder: Spezialistinnen und Spezialisten mit Expertise im
spezifischen Forschungsfeld, 3R-Bereich, Versuchsdesign, Animal Welfare und Tierbe-
treuung sollten Teil der Kommissionen sein (siehe ,,Zusammensetzung der Kommissio-
nen“).

b. Unparteilichkeit: Die Evaluierung muss von Personen durchgefiihrt werden, die unpartei-
isch agieren kdnnen und in keinen Interessenskonflikten stehen.

c. Angemessenheit: Kommissionen sollten dem Typ des Projektes angemessen sein: Die
Kommissionen sollten Expertise im Bereich der involvierten Spezies (Grad der Empfin-
dungsfahigkeit und Art der Belastung) haben, der GroRRe, der Komplexitat und der Neu-
heit des Projektes, seiner Dauer und dem Schweregrad der Verfahren angemessen sein
und Erfahrung mit einschlagigen Experimenten haben.

d. Konsistenz: Im Entscheidungsfindungsprozess ist es wichtig, dass alle Antragstellerinnen
und Antragsteller gleich behandelt werden. Ahnliche Projekte sollten auch dhnlich be-
wertet werden kénnen, was durch eine einheitliche Methode der SNA sichergestellt
werden kann.

Effizienz: Kommissionen miissen in dem relevanten Zeitrahmen Empfehlungen abgeben.

f. Transparenz: Jede Person, die an der Verwendung von Tieren zu wissenschaftlichen Zwe-
cken interessiert ist, sollte verstehen und nachvollziehen kdnnen, was im Evaluierungs-
prozess erforderlich und wichtig ist und wie die Entscheidungen getroffen werden.
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g. Berufungsmoglichkeit: Die Moéglichkeit zur Berufung gegen eine Entscheidung sollte vor-
gesehen sein.

h. Klare Kriterien fir Kommissionsmitglieder und Antragstellerinnen und Antragsteller
durch einheitliche Geschaftsordnungen sowie die Verwendung des Kriterienkataloges
mit Quantifizierung zur Objektivierung der SNA.

i. Ausreichend Ressourcen, Unterlagen, administrative Unterstlitzung und Zugang zu Da-
tenbanken.

l1L.ii. Zusammensetzung der Kommissionen
Expertise

Die Zusammensetzung der Kommissionen muss sich nach der erforderlichen Expertise aus-
richten. Deshalb ist es grundsatzlich empfehlenswert Mitglieder zu benennen, die mit ihrer
Expertise die folgenden Bereiche abdecken:

a. Forschungsbereich, in dem die Tiere verwendet werden

Versuchsdesign und Statistik

Veterindrmedizin, Biologie, Versuchstierkunde und Animal Welfare Science (ggf. Spezial-
kenntnisse im relevanten Feld, und bei Bedarf veterindrmedizinische Praxis im Bereich
landwirtschaftlicher Nutztiere oder wildlebender Tiere)

d. Tierhaltung und Tierpflege im relevanten Feld
e. Ersatz- und Ergdnzungsmethoden (3R)
f. Tierschutz

g. Tierversuchsrecht
h

i.

j-

oo

Schaden-Nutzen-Analyse und Giiterabwagung generell (angewandte Ethik)
bei Bedarf Umweltwissenschaft
Gesprachsmoderation

Um eine effektive Arbeit der Kommissionen zu unterstiitzen und bei den zu erwartenden
kontroversen Debatten einen fairen Gesprachsverlauf zu sichern, wird zudem empfohlen,
eine Moderatorin bzw. einen Moderator hinzuzuziehen.

Zusammensetzung, Arbeitsweise und Entscheidungsfindung

Das Ergebnis der Abstimmung in der Kommission ist ganz entscheidend von der Zusammen-
setzung der Kommissionen und dem fiir die Entscheidungsfindung notwendigen Stimmen-
verhadltnis abhangig. Daher ist eine ausgewogene Zusammensetzung der Kommissionen es-
sentiell. Eine detaillierte Beschreibung der Zusammensetzung, Arbeitsweise und Entschei-
dungsfindung von Kommissionen kann an dieser Stelle nicht gegeben werden und war nicht
Gegenstand des Auftrages. Wertvolle Hinweise zur Kommissionsarbeit kdnnen der Publikati-
on zum wissenschaftlichen Symposium im Marz 2013 (s. Grimm/Alzmann/Marashi 2015)
entnommen werden, die im Rahmen des Projektes entstanden ist. Einige Eckpunkte werden
im Folgenden benannt.

Der Weg der Entscheidungsfindung sowie die Erfahrungen und Empfehlungen der Kommis-
sion sollten dokumentiert werden, um Weiterentwicklungen von Methoden zur Bearbeitung
von Projektantragen strukturiert zu ermdoglichen. Basis fiir die Entscheidungsfindung sollte in
jedem Fall der ausgefillte Kriterienkatalog sein.
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Das positive Ergebnis der SNA tragt als Teil der Projektbeurteilung zur Rechtfertigung eines
Projektes bei’. Der Kriterienkatalog gibt auRer in definierten Ausnahmefillen ein klares Er-
gebnis und damit eine Empfehlung liber den Ausgang der SNA fiir die Behorde vor. Werden
Kommissionen oder zumindest Sachverstandige fir die Unterstitzung der Behdrdenent-
scheidung herangezogen, so ist von diesen das Ergebnis der SNA des Kriterienkataloges zu
berilicksichtigen. Im Idealfall gelangen die Kommissionsmitglieder oder Sachverstandigen zu
einem konsensuellen Ergebnis (iber den Ausgang der SNA. Die Begriindung des Ergebnisses
sollte dabei nachvollziehbar formuliert werden. Sollte ein Konsens nicht erreichbar sein, so
ist Uber die Empfehlung abzustimmen und das Abstimmungsverhaltnis, die Griinde fiir die
Zustimmungen, Ablehnungen und Enthaltungen zu dokumentieren, damit die Entscheidung
transparent, nachvollziehbar und kritisierbar bleibt.

llLiii. Verfahren der SNA: Funktionsweise des Kriterienkataloges

Der Kriterienkatalog IV (Milestone 2) fihrt in einer SNA den erwarteten Nutzen, die Wahr-
scheinlichkeit seiner Erreichung und die erwarteten Schaden zusammen. Damit folgt er einer
Denkart, die sich auch im Modell des ,, Modified Bateson Cube” wiederfindet, der im , Work-
ing document on Project Evaluation and Retrospective Assessment” verwendet wird. Der
»Modified Bateson Cube” ist eine dreidimensionale Darstellung des Ergebnisses der SNA, die
sich an den drei Achsen orientiert:

a. Benefits
b. Likelihood of benefit
c. Harms to animals

enefits ‘
Hion
Harm to
Low Animals
—
L

Low
ow Hign
Likelihood
of benefit

Modified Baetson Cube (WD 2013, 40)

Die dreiteiligen Achsen (low bis high) lassen es jeweils zu, mehrere relevante Kriterien zu-
sammen zu fiihren, sodass einschlagige Aspekte in den einzelnen Dimensionen ausgedriickt
werden. Hierflr wird jedoch im Working document kein Modus zur Zusammenfihrung an-
gegeben. Der ,Modified Bateson Cube” ist deshalb nur eine strukturelle Hilfestellung und
kombiniert die Schaden- und Nutzendimension mit der Wahrscheinlichkeit der Erreichung
des Nutzens ohne transparentes Verfahren. Die Verwendung des Kriterienkataloges (Mile-

> Vgl. dazu § 26 Abs. 7 TVG 2012, wonach ,,Genehmigungen [...] auf Antrag mittels Bescheid flir einen Zeitraum
von hdchstens funf Jahren zu erteilen [sind], wenn 1. eine positive Projektbeurteilung vorliegt und 2. die Anfor-
derungen dieses Bundesgesetzes sowie der auf Grund dieses Bundesgesetzes geltenden Verordnungen erfiillt
sind.”. Gem. § 29 Abs. 2 Z 4 TVG 2012 umfasst die Projektbeurteilung insbesondere die Schaden-Nutzen-
Analyse des Projektes.
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stone 2) behebt dieses Manko. Der Kriterienkatalog macht hier Vorgaben, wie die einzelnen
Kriterien zu gewichten sind und wie der Grad der Erfillung der Kriterien in die SNA einflie-
Ben soll. Damit folgt der Kriterienkatalog prinzipiell der Idee, die auch im bereits erwdahnten
Working document wie folgt formuliert ist (WD 2013, 27):

Importance of objectives x Probability of achievement
Justification =

Harms to animals

Der Kriterienkatalog hat eine strukturell vergleichbare Formel, wobei nicht eine bloRe Be-
deutung der Ziele (,importance of objectives”), sondern das ,erwartete Ergebnis” (vgl. § 29
Abs. 2 Z 4 TVG 2012) im Sinne des erwarteten Nutzens im Vordergrund steht (vgl. Erwa-
gungsgrund 39 der Richtlinie)®:

lll.iv. Die Formel des Kriterienkataloges
(Nutzen + Nutzbarmachung) x Nutzenfaktor

[Belastung (Anzahl der Tiere x Tierzahlfaktor x Faktor fur den je-
weiligen Belastungsgrad)] + Punkt fiir den Tod

Erlduterung der Formel:
Der Gesamtnutzen ist maximal (9 Punkte), wenn

= ein sehr groBer Nutzen erwartet wird (max. 8 Punkte)

= die Nutzbarmachung der Ergebnisse absehbar ist (max. 1 Punkt) und

= die Wahrscheinlichkeit, dass das Projektziel und damit der erwartete Nutzen erreicht
wird, grol’ ist (Erfolgsaussicht des Projektes, ausgedriickt durch den Nutzenfaktor:
max. 1,0).

Der Nutzenfaktor setzt sich zusammen aus: der Wahrscheinlichkeit der Zielerreichung (W2),
der Ubertragbarkeit der Versuchsergebnisse auf die Zielspezies (UZ), des Versuchsdesigns
(VD) sowie der Verbreitung des Wissens (VW).

Je kleiner der Nutzen ist, je weniger absehbar die Nutzbarmachung der Ergebnisse ist und je
unwahrscheinlicher es ist, dass das Projektziel erreicht wird, umso geringer fallt entspre-
chend auch der Gesamtnutzen aus. Der erwartete Gesamtnutzen muss den Gesamtschaden
aufwiegen, um ein positives Ergebnis der SNA zu erhalten.’

6 Erwadgungsgrund 39 der Richtlinie 2010/63/EU: ,[...] es [ist] sowohl aus moralischen als auch aus wissen-
schaftlichen Griinden von groBer Bedeutung, zu gewahrleisten, dass jede Verwendung von Tieren sorgfiltig
hinsichtlich der wissenschaftlichen oder bildungsrelevanten Giiltigkeit, ZweckmaRigkeit und Relevanz des er-
warteten Ergebnisses dieser Verwendung bewertet wird. Die voraussichtliche Schadigung des Tieres sollte
gegen den erwarteten Nutzen des Projekts abgewogen werden. [...]“

’ Wie bereits weiter oben erwihnt muss fir einen positiven Ausgang der SNA aus ethischen Griinden und in
manchen einschlagigen juristischen Auslegungen des Rechtsrahmens (insbesondere ,,Prinzip des liberwiegen-
den Gegeninteresses” vgl. Hirt/Maisack/Moritz 2007, 296 § 7; vgl. dazu z.B. auch Maisack in
Grimm/Alzmann/Marashi 2015, 25f.) der erwartete Nutzen den erwarteten Schaden Uberwiegen. Sollte der
rechtliche Rahmen die Berlicksichtigung dieser Position nicht stiitzen, so muss die diesbezligliche Auslegung
der Ergebnisse der SNA aus rechtlichen Griinden entsprechend angepasst werden.
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Der Schaden setzt sich aus den erwarteten Belastungen der Tiere, der Anzahl der belasteten
Tiere und der Anzahl projektbedingt gestorbener und getoteter Tiere zusammen. Dabei wird
auf der Schadenseite die Belastung Uber die Anzahl der Tiere und die Hohe der jeweiligen
Belastungen in Form eines Faktors fir den zugeordneten Belastungsgrad (die Belastung er-
reicht damit in der gedeckelten SNA max. 8 Punkte) sowie die Anzahl projektbedingt gestor-
bener und getoteter Tiere (max. 1 Punkt bei 1500 toten Tieren) bewertet (max. Gesamt-
schaden in der gedeckelten SNA = 8 + 1 = 9), wobei der Gesamtschaden auch Uber die Gren-
ze von 9 Punkten hinaus gehen kann (vgl. Abschnitt 1V, 5.1. Einstufung der Belastungen der
Tiere). In zwei Spezialfallen (vgl. Abschnitt lll.v.) wird das gedeckelte System nach oben ge-
offnet.

lll.v. Spezialfille aufgrund besonders groBen Schadens: Aufhebung der Deckelung der
Schaden- und Nutzenseite

Im Kriterienkatalog werden zwei Fdlle als Spezialfdlle behandelt, die nicht mit einem Stan-
dardprozedere entschieden werden kénnen: Diese Spezialfdlle sind gegeben, wenn voraus-
sichtlich ein besonders grof3er Schaden entsteht, der nicht mehr lGiber das gedeckelte Verfah-
ren der SNA erfasst werden kann. Grund hierflir kann entweder die Verwendung einer sehr
hohen Tierzahl im Projekt sein (vgl. Abschnitt IV, 5.1.) und/oder eine besonders groRRe Belas-
tung i.S.v. §4Z 8 TVG 2012 (vgl. Abschnitt IV, 5.2.).

Die Moglichkeit der Rechtfertigung eines besonders grofen Schadens und damit ein positi-
ver Ausgang der SNA ist nicht ausgeschlossen, sie bedarf jedoch eines besonders grof3en
Gesamtnutzens. Dieser muss, der Logik der SNA folgend groRer als der Gesamtschaden sein
und damit bei den Spezialfillen definitiv groer sein als 8 Punkte (sehr groRer Nutzen und
eine realistische Aussicht auf eine Nutzbarmachung), wobei die Abwadgung von einer Kom-
mission vorgenommen werden soll.

Dies tragt der Uberzeugung Rechnung, dass ein besonders groRer Schaden nur gerechtfertigt
werden kann, wenn ein aullerordentlich groBer Nutzen erwartet wird. Die Moglichkeit der
Rechtfertigung eines besonders grolen Schadens wird somit nicht ausgeschlossen, sofern
die rechtlichen Voraussetzungen erfiillt sind (s.u.).

Entsprechend sieht der Kriterienkatalog folgende zwei Spezialfdlle von Projekten vor, bei
denen die SNA nicht im ,gedeckelten System“® und mit Unterstiitzung von Kommissionen
durchgeflhrt wird:

a) Projekte, die mit einer sehr hohen Tierzahl (> 1499) einhergehen (zum Hintergrund
der genannten Tierzahl und zur Berechnung vgl. Abschnitt 1V, 5.1.) und die einen be-
sonders groflen Gesamtnutzen erwarten lassen (der Gesamtnutzen ist groRer als 8,0
Punkte: sehr grofRer Nutzen und eine realistische Aussicht auf eine Nutzbarmachung).

Das TVG 2012 sieht keine maximale Tierzahl fiir Tierversuche vor, sodass grundsatz-
lich auch eine noch so grolRe Anzahl beantragter Tiere gerechtfertigt werden kann,
wenn der erwartete Gesamtnutzen besonders grol} ist und alle gesetzlichen Geneh-
migungsvoraussetzungen wie insbesondere § 6 Abs. 1 Z 7 TVG 2012° erfiillt sind. Die-
ser Moglichkeit wird an dieser Stelle Rechnung getragen.

® Im Normalfall sind die Maximalwerte fiir den Gesamtschaden und den Gesamtnutzen jeweils 9 Punkte, wes-
halb es sich hier um ein gedeckeltes, nach oben begrenztes Verfahren handelt, was die Punktezahl betrifft.
® Tierversuche diirfen nur mit der geringstmoglichen Zahl an Tieren durchgefihrt werden.
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b) Projekte, in deren Rahmen starke Schmerzen, schwere Leiden oder schwere Angste

verursacht werden, die voraussichtlich lang anhalten und nicht gelindert werden
kénnen (§ 4 Z 8 TVG 2012)10 und die einen besonders groRen Gesamtnutzen erwar-
ten lassen (groRer als 8,0 Punkte: sehr groRer Nutzen und eine realistische Aussicht
auf eine Nutzbarmachung).
Im TVG 2012 ist vorgesehen, dass es eine Rechtfertigungsmoglichkeit fir solche Aus-
nahmefdlle geben kann, wenn auch die weiteren Bestimmungen der Paragraphen 26
Abs. 8 sowie 37 Abs. 3 TVG 2012 erfillt sind.™ Die Voraussetzung fiir die Rechtferti-
gung in der SNA unter Berlicksichtigung ethischer Aspekte ist es, dass ein besonders
grofler Gesamtnutzen erwartet wird.

In den o.g. Fallen muss gepriift werden, ob der erwartete Nutzen grofer ist als jener, der
uber das Verfahren des Kriterienkataloges fiir die SNA ermittelt werden kann. Nur so kann
der voraussichtliche Schaden, der bei den Spezialfdllen mit einem Wert von gréRBer oder
gleich 9 Punkten bewertet wird, gerechtfertigt werden. D.h. nur wenn Belastungen i.S.v. § 4
Z 8 TVG 2012 verursacht werden und/oder eine sehr hohe Tierzahl angegeben wird und der
Gesamtnutzen groRRer als 8 Punkte ist, stellt sich die Frage, ob angesichts dieser speziellen
Falle der Nutzen den Schaden rechtfertigen kann. In diesen zwei definierten Fallen wird die
Nutzenseite wie die Schadenseite nach oben gedffnet und damit die Deckelung aufgehoben.
Die Empfehlung ist, die Behdrdenentscheidung Gber die Genehmigung des Antrages mit der
Unterstltzung von Kommissionen oder zumindest mit Unterstlitzung von Sachverstandigen
zu treffen. Sollte es nicht moglich sein, Kommissionen einzurichten, bleibt es allein der Be-
horde liberlassen, die SNA mit Hilfe des ausgefiillten Kriterienkataloges (Milestone 2, Annex
IV) durchzufiihren.

Mit dem Kriterienkatalog steht fiir alle ,Normalfalle” eine Methode der SNA mit Quantifizie-
rung zur Verfligung. Bei den genannten Spezialfdllen unterstiitzt der Kriterienkatalog die
Behordenentscheidung ebenfalls durch die differenzierte Erhebung des Schadens und des
Nutzens, wenngleich das Ergebnis der SNA zu der Empfehlung fiihrt, den Antrag in einer
Kommission zu behandeln. Der ausgefiillte Kriterienkatalog und die Erlduterungen der An-
tragstellerin bzw. des Antragstellers zur Angabe des Nutzens bieten eine wesentliche Hilfe-
stellung fir die SNA auch in den Fallen, in denen eine Quantifizierung aus Sicht des Projekt-
leiters nicht mehr sinnvoll moglich ist. Beide Falle sollten in der Praxis selten vorkommen, da
zum einen Versuche i.S.v. § 4 Z 8 TVG 2012 zu den ohnehin unzuldssigen Tierversuchen zah-
len, die nur in wohlbegriindeten und an die EU und andere Mitgliedsstaaten zu notifizieren-
den Ausnahmefdllen genehmigungsfahig sind. Zum anderen ist die Verminderung der Ver-

10 Tierversuche, die starke Schmerzen, schwere Leiden oder schwere Angste verursachen, die voraussichtlich
lang anhalten und nicht gelindert werden kdnnen, zdhlen zu den grundsdtzlich unzuldssigen Tierversuchen und
dirfen gem. § 4 Z 8 TVG 2012 nur durchgefiihrt werden, wenn dies aus wissenschaftlich berechtigten Griinden
erforderlich ist und keine nichtmenschlichen Primaten gemaf § 13 TVG 2012 verwendet werden.

1 Genehmigungen, die Ausnahmen vom Verbot des § 4 Z 8 TVG 2012 gewahren, sind gem. § 26 Abs. 8 TVG
2012: 1. unter der Bedingung zu erteilen, dass die entsprechenden Projekte erst nach einer Entscheidung ge-
maRk Art. 55 Abs. 4, Unterabsatz 2, lit. a der Tierversuchs-Richtlinie begonnen werden diirfen, sowie 2. zusam-
men mit einer ausfiihrlichen Begriindung fiir die Entscheidung der zustdndigen Behorden im Hinblick auf das
Vorliegen der Genehmigungsvoraussetzungen unverziiglich der Bundesministerin oder dem Bundesminister fur
Wissenschaft und Forschung zum Zweck gemaR § 37 Abs. 3 zu libermitteln. Gem. § 37 Abs. 3 TVG 2012 hat die
Bundesministerin oder der Bundesminister fiir Wissenschaft und Forschung die Europdische Kommission und
die anderen Mitgliedstaaten unverziiglich tiber die gemaR § 4 Z 8 gewdhrten Ausnahmen zu unterrichten.
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wendung von Tieren in Tierversuchen eines der zentralen Ziele des Bundesgesetzes (§ 1 Abs.
3Z1TVG2012).

IV. Aufbau, Inhalt und Funktionsweise des Kriterienkataloges (Milestone 2)

Im Folgenden werden Aufbau, Funktionsweise und Inhalt des Kriterienkataloges beschrie-
ben: Der Kriterienkatalog liegt als Methode zur SNA in Form einer Exceltabelle vor (Milesto-
ne 2, Annex IV)."? Der Kriterienkatalog bietet selbst eine transparente Beschreibung der Me-
thode und sollte selbsterklarend sein. Grundsatzlich werden die Angaben der Antragstelle-
rinnen und Antragsteller im ausgefillten Kriterienkatalog in das Ergebnis der SNA Uberfihrt.
Es werden z.B. Fragen gestellt, die die Antragstellerinnen und Antragsteller mit ,gering”,
,mittel” oder ,,hoch” beantworten konnen, wobei den Angaben Punkte zugeordnet sind (z.B.
»gering” = 1, ,mittel” = 2 und ,,hoch” = 3). Diese Angaben miissen begriindet werden und
flieRen direkt in die SNA ein. Der zweite Teil der Angaben wird nicht unmittelbar mit Punkten
belegt und die Angaben flielen nicht direkt als Punktwert in das Ergebnis der SNA ein. Die
entsprechenden Fragen und Angaben (z.B. ,gering”, ,mittel” oder ,hoch”) stellen jedoch
einen essentiellen Teil der SNA dar, da sie dabei helfen, jene Angaben in der SNA zu spezifi-
zieren, zu konkretisieren und zu plausibilisieren, die mit Punkten bewertet werden. Im Miles-
tone 2 (Exceltabelle) sind alle Angaben, die direkt in die SNA einflieBen farbig hinterlegt
(Nutzenseite = blau, Schadenseite = rot).

Einige Angaben (vgl. lll.v.) fihren im Kriterienkatalog zu der Empfehlung, dass das Projekt
einer Kommission oder zumindest Sachverstandigen vorgelegt werden sollte.

Allgemeiner Teil: Die SNA des Kriterienkataloges beginnt mit einer Legende und allgemeinen
Angaben zum Projekt (Datum Projektantrag, Antragstellerin/Antragsteller, Kurzbezeichnung
des Projektes).

1. Tiere
1.1. Anzahl der Tiere
Frage: Geben Sie bitte die Gesamtzahl der im Projekt verwendeten Tiere an.

Antwort: Anzahl der Tiere

1.2. Tierart(en)

Frage: Geben Sie bitte die im Projekt verwendete(n) Tierart(en) und die jeweilige Tierzahl
an.

Antwort: Angabe der verwendeten Tierarten

2. Zulassiger Zweck/zuldssige Zwecke laut § 5 TVG 2012

Allgemein: Die Angaben in 2.1. — 2.3. charakterisieren das Projekt. Die Angaben der Antrag-
stellerinnen und Antragsteller dienen zur Konkretisierung des wissenschaftlichen Zweckes im

' Die Form der Exceltabelle wurde fiir den Entwurf des Kriterienkataloges gewahlt, da diese es erlaubt, die
Bewertungen und Zusammenfiihrungen Ubersichtlich und transparent darzustellen.
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jeweiligen Forschungsbereich, um ein besseres Verstdandnis fiir die Einordnung des Projektes
zu erzielen.

2.1. Zuordnung des Projektes zu einem Hauptzweck

Frage: Ein Tierversuchsprojekt kann einen zuldssigen Zweck oder mehrere zuldssige Zwecke
verfolgen. Wahlen Sie bitte den ,,Hauptzweck” aus, dem Sie das vorliegende Projekt zuord-
nen.

Antwort durch Auswahl: Aus den zuldssigen Zwecken laut § 5 TVG 2012 ist ein Hauptzweck
auszuwahlen.

Die Antragstellerinnen und Antragsteller kdnnen zusatzlich freiwillige Angaben zur Konkreti-
sierung des ,,Hauptzweckes” machen und dabei das Forschungsfeld genauer eingrenzen.

2.2. Zuordnung des Projektes zu einem weiteren Zweck/zu weiteren Zwecken

Frage: Zu welchem weiteren zuldssigen Zweck/zu welchen weiteren zuldssigen Zwecken
werden im Projekt Tierversuche durchgefiihrt (Mehrfachauswahl moglich)? Zur Konkretisie-
rung des jeweiligen Forschungsbereiches kdnnen Sie zusatzliche Angaben machen.

Antwort durch Auswabhl:

= Im Tierversuch/in den Tierversuchen des vorliegenden Projektes wird nur ein zulds-
siger Zweck verfolgt (s. oben).”

= Grundlagenforschung

= Translationale oder angewandte Forschung

= Entwicklung und Herstellung sowie Qualitdts-, Wirksamkeits- und Unbedenklich-
keitsprifung

= Schutz der natilrlichen Umwelt im Interesse der Gesundheit oder des Wohlergehens
von Mensch oder Tier

= Forschung im Hinblick auf die Erhaltung der Arten

= Ausbildung an Hochschulen oder Ausbildung zwecks Erwerb, Erhaltung oder Verbes-
serung von beruflichen Fahigkeiten

= Forensische Untersuchungen

Aus den zuldssigen Zwecken werden mogliche weitere Zwecke laut § 5 TVG 2012 ausge-
wahlt. Die Antragstellerinnen und Antragsteller kdnnen zusatzlich freiwillige Angaben zur
Konkretisierung machen.

2.3. Projekte zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen

Allgemein: Wahrend der Evaluierungsphase hat sich gezeigt, dass es bei der Projektbeurtei-
lung von Tierversuchen zur Einhaltung regulatorischer Anforderungen bei der SNA zu einem
Normenkonflikt kommen kann. Auf der einen Seite ist die Erflllung regulatorischer Anforde-
rungen vorgeschrieben. Auf der anderen Seite ist im TVG 2012 und in der Richtlinie
2010/63/EU keine Ausnahme bzgl. der Durchfiihrung der SNA fir derartige Projekte formu-
liert. Damit entsteht die Frage, wie im Falle einer negativ ausfallenden SNA im Kontext der
Durchfiihrung von Projekten zur Erfiillung regulatorischer Anforderungen umzugehen ist.

Die Entscheidung, wie mit sogenannten regulatorischen Tierversuchen vor dem Hintergrund
eines moglichen Normenkonfliktes letztendlich umgegangen werden soll, kann nicht vom
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Projektleiter getroffen werden. Es wurde eine Variante fir den Umgang mit sog. regulatori-
schen Tierversuchen integriert. Ob diese Variante beibehalten werden kann, hangt letztlich
von der Entscheidung des BMWFW vor dem Hintergrund der juristischen Klarung ab.

Frage 1: Wird der Tierversuch bzw. werden die Tierversuche zur Einhaltung regulatorischer
Anforderungen durchgefiihrt?

Antworten:

= ,Nein“. Konsequenz: Der Kriterienkatalog ist Schritt fiir Schritt auszufllen.

= Ja, wobei die Methode des Tierversuches bzw. der Tierversuche per Gesetz bzw.
Verordnung vorgegeben ist“: Die Behérde muss unter Berlicksichtigung des ausge-
flllten Kriterienkataloges priifen, ob die vorgeschriebene Methode den rechtlichen
Anforderungen des TVG 2012 entspricht und die SNA positiv ausfallt. Eine sinnvolle
Moglichkeit ware an dieser Stelle die Priifung nach Méglichkeit mit Hilfe einer Kom-
mission oder zumindest einzelner Sachverstandiger durchzufihren.

= ,Ja, ohne per Gesetz oder Verordnung vorgeschriebene Methode“: Der Kriterienkata-
log ist Schritt fir Schritt auszufillen.

= Falls ja, nennen Sie bitte die verwendete(n) Prifvorschrift(en):” Die Angabe dient
der Nachvollziehbarkeit fiir die Behorde.

Frage 2: Haben Sie mit Vertreterinnen und Vertretern der fir behérdliche Testanforderun-
gen zustandigen Behorde* Riicksprache zum Bedarf des Tierversuches und/oder zum Ver-
suchsdesign und/oder zur Verwendung von Daten aus anderen (internationalen) behordli-
chen Regelbereichen und/oder alternativen Bewertungsmoglichkeiten gehalten (z.B. Riick-
sprache zu: noch-nicht-Standard-in-vitro-Tests, QSAR, Read Across, Weight of Evidence)?

(* Das Umweltministerium und das Gesundheitsministerium bzw. die entsprechenden tech-
nisch beratenden Institutionen, wie die Umweltbundesamt GmbH fiir die Bereiche Chemika-
lien und Biozide, sowie die AGES fiir die Bereiche Pflanzenschutzmittel, Tier- und Humanarz-
neimittel, Lebensmittel)

Antworten:

“"

»Ja
,Nein“

Diese Angaben werden in der SNA nicht direkt gewichtet.

3. Angaben zum Nutzen
3.1. Angaben zum zweckspezifischen Nutzen

Frage: Wie grol3 ist der erwartete Nutzen in Bezug auf den von Ihnen verfolgten zuldssigen
Zweck bzw. auf die von Ihnen verfolgten zuldssigen Zwecke?

Antworten:

= gering: 2 von 8 Punkten
= mittel: 4 von 8 Punkten
= grof3: 6 von 8 Punkten
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= sehrgroR: 8 von 8 Punkten

Fiir die Begriindungen finden sich Hinweise in den Erlduterungen. Weiter kénnen wissen-
schaftliche Beurteilung im Sinne von § 29 Abs. 4 TVG 2012 beigefligt und kommentiert wer-
den.®?

3.2. Weitere Angaben zur Konkretisierung des Nutzens

Allgemein: Die Angaben unter 3.2 dienen der Konkretisierung und Plausibilisierung der An-
gaben zu 3.1. Die Punkte unter 3.2. sind von zentraler Bedeutung, werden jedoch nicht di-
rekt in der Quantifizierung beriicksichtigt. Neben der Konkretisierung und Plausibilisierung
der Angaben der Antragstellerinnen und Antragsteller fur die Behérde konnen die Fragen
den Antragstellerinnen und Antragstellern als Check Liste zur Orientierung bzgl. Ihrer Anga-
ben dienen.

Folgende Bereiche werden abgefragt:

= 3.2.1. Implikationen fur andere Wissenschaftsgebiete

= 3.2.2. Implikationen fir die internationale Forschungslandschaft

= 3.2.3. Nutzen durch die Erweiterung der Wissensbasis im Bereich der 3R (Beitrag zur
kiinftigen Vermeidung, Verminderung und Verbesserung der Verwendung von Tie-
ren, 3R)

= 3.2.4. Refinement in der Haltung zur Steigerung des Nutzens

3.3. Nutzbarmachung

Frage: Geben Sie bitte an, wann die erwarteten Ergebnisse des Projektes Menschen, Tieren
oder der Umwelt zugutekommen kdénnen:

Antwort:

* nicht beurteilbar (z.B. bei der Grundlagenforschung) (0 Punkte)
= in 11-25 Jahren (1 von 3 Punkten)

® in 6-10 Jahren (2 von 3 Punkten)

= in 0-5Jahren (3 von 3 Punkten)

Anmerkung: In Publikationen zur Dauer von der Testung eines Wirkstoffes (z.B. im Tierver-
such) bis zu seiner Zulassung findet man etwa die Zahlen von 8 - 12 Jahren oder auch 13,5
Jahren [vgl. Paul, S.M. et al.: Nature Reviews Drug Discovery 9, 203-214 (2010)]. Im Zusam-
menhang mit der Zulassung von Wirkstoffen liest man zudem, dass diese lange dauert. Da-
mit waren 13,5 Jahre ,lang”. Hiermit ergibt sich ein Anhaltspunkt flr die Abstufung der Zeit-
spannen im Kriterienkatalog, die gleichzeitig Riicksicht auf lang dauernde Projekte nimmt
(wie sie z.B. in der Pharmaforschung zu finden sind) und bei denen folglich auch eine mogli-
che Nutzbarmachung langer dauert.

1 GemaR § 29 Abs. 4 TVG 2012 diirfen wissenschaftliche Beurteilungen den Antrdgen beigelegt werden und
sind von den zustdndigen Behorden bei der Beurteilung gemall § 29 Abs. 1 Z 1 (Prifung, ob das Projekt aus
wissenschaftlicher oder padagogischer Sicht gerechtfertigt oder gesetzlich vorgeschrieben ist), sowie § 29 Abs.
2 Z 1 (Beurteilung der Projektziele, des erwarteten wissenschaftlichen Nutzens oder des padagogischen Werts)
zu beriicksichtigen.
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4. Erfolgsaussichten des Projektes

Allgemein: Die Angaben in diesem Abschnitt (4.1. — 4.4.) werden zu einem Nutzenfaktor zu-
sammengefiihrt. Dabei wird jeder Aspekt mit 25% bericksichtigt. Der maximale Nutzenfak-
tor ist 1,0. Ist der Faktor maximal (max. = 1,0), hat jeder Teilbereich die volle Punktezahl er-
halten.

4.1. Wahrscheinlichkeit der Zielerreichung

Frage: Wie hoch ist die Wahrscheinlichkeit durch den Tierversuch/die Tierversuche den er-
warteten Nutzen des Projektes zu generieren?

Antwort:

= gering (1 von 3 Punkten, die zu % in den Nutzenfaktor einflieft)
= mittel (2 von 3 Punkten, die zu % in den Nutzenfaktor einflieRen)
= hoch (3 von 3 Punkten, die zu % in den Nutzenfaktor einflieRRen)

Die Begriindung dieser Angabe kann sich z.B. auf etwaige Vorarbeiten der Projektgruppe auf
dem fiir das vorliegende Projekt relevanten Gebiet beziehen.

4.1.1. Projektgruppe

Allgemein: In diesem Abschnitt (4.1.1.) werden Aspekte abgefragt, die sich positiv auf die
Zielerreichung auswirken kdnnen. Sie flielen nicht direkt als Punktwert in die SNA ein, son-
dern dienen zur Konkretisierung und Plausibilisierung (Begriindung) der Angaben unter 4.1.

Folgende Bereiche werden abgefragt:
4.1.1.1. Vorarbeiten, Erfahrung und Expertise der Projektgruppe

4.1.1.2. Ausbildung des Betreuungspersonals

4.2. Wahl des Tierversuchsmodells hinsichtlich der Ubertragbarkeit der Ergebnisse (Aussa-
gekraft und Anwendbarkeit)

Frage: Wie hoch ist die erwartete Ubertragbarkeit der Versuchsergebnisse auf die "Zielspe-
zies" (z.B. den Menschen, andere Tierarten oder die gleiche Tierart)?

Antwort:

= gering (1 von 3 Punkten, die zu % in den Nutzenfaktor einflieSt)
= mittel (2 von 3 Punkten, die zu % in den Nutzenfaktor einflieRen)
= hoch (3 von 3 Punkten, die zu % in den Nutzenfaktor einflieRRen)

Die Begriindung der Angabe wird z.B. anhand eines Rechercheergebnisses gemacht.

4.3. Versuchs- oder Beobachtungsstrategien (Versuchsdesign)

Frage: Sind Versuchsdesign sowie statistische Planung so gestaltet, dass die Erfolgsaussich-
ten moglichst grold sind? Berlcksichtigen Sie an dieser Stelle bitte alle Parameter zum Ver-
suchsdesign mit Ausnahme der Tierzahl (auf die Tierzahl wird in der folgenden Frage geson-
dert eingegangen).
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Antworten:

= Ja“:3 von 3 Punkten

= Nein“: 0 von 3 Punkten

= Falls ja, erldutern Sie dies bitte (z.B. anhand der Orientierung am neuesten Stand
des Wissens und dem Nachweis einer entsprechenden Recherche).”

= Falls nein, erlautern Sie dies bitte.”

Optional kann ein biometrisches Gutachten beigefligt werden.

Frage: Liegt die Trennscharfe, die aufgrund der gewdhlten Anzahl an Tieren erreicht wird im
optimalen Bereich um 80 Prozent?

Antworten:

»ES ist keine statistische Ermittlung der geeigneten Tierzahl notwendig”: wird in der
Formel , herausgerechnet”, sodass keine Benachteiligung z.B. flrr Projekte zu Ausbil-
dungszwecken entsteht.

= Nein“: 0 von 3 Punkten

= Ja“:3 von 3 Punkten

= Falls ja, erldutern Sie dies bitte (z.B. anhand der Orientierung am neuesten Stand
des Wissens, dem Nachweis einer entsprechenden Recherche oder der statistischen
Planung)“

= Falls nein, erlautern Sie dies bitte.”

4.4. Verbreitung der Projektergebnisse und Verbreitung von Wissen im Rahmen der Aus-
bildung

Frage: Tragen Sie zur Steigerung des Nutzens bei, indem Sie die erwarteten Projektergebnis-
se verbreiten und/oder Wissen im Rahmen der Ausbildung weitergeben?

Antworten:

,Nein“: 0 von 3 Punkten
,Ja“: gering (1 von 3 Punkten), mittel (2 von 3 Punkten), hoch (3 von 3 Punkten)

Anmerkung: Da der Nutzen durch MaRnahmen der Verbreitung der Projektergebnisse bzw.
der Verbreitung von Wissen im Rahmen der Ausbildung gesteigert werden kann, wird dies in
der SNA auch beriicksichtigt. Es kdnnte der Fall eintreten, dass eine Antragstellerin oder ein
Antragsteller hier keine andere Antwort als ,,Nein” geben kann. Auch in diesem Fall werden
dann 0 von 3 Punkten in der SNA bercksichtigt. Sollte der rechtliche Rahmen die Begriin-
dung dieser Position nicht stlitzen, so kann die zusatzliche Antwortmaoglichkeit vorgesehen
werden: ,,in diesem Projekt nicht moglich”. Diese Antwort sollte dann dazu fihren, dass 4.4.
nicht in die SNA einflieRt und nur 4.1., 4.2. und 4.3. in den Nutzenfaktor zu je einem Drittel
einfliellen.

5. Angaben zum Schaden

5.1. Einstufung der Belastungen der Tiere
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Allgemein: Im Vordergrund der Angaben zum Schaden stehen die Belastungen der Tiere.
Hier orientiert sich der Kriterienkatalog und damit die SNA an der Schweregradzuordnung
(vgl. § 3 TVG 2012), wobei fiir die SNA nicht der hdchste Schweregrad des Projektes, sondern
die tatsachlichen Belastungen aller Tiere ausschlaggebend sind. Entsprechend wird jede Be-
lastung eines jeden Tieres in der SNA beriicksichtigt. D.h., wenn in einem Projekt 20 Tiere
mit Belastungen konfrontiert sind, die dem Schweregrad ,,schwer” zugeordnet werden kon-
nen und 80 Tiere mit Belastungen, die dem Schweregrad ,mittel” zugeordnet werden kon-
nen, so flieBen die absoluten Zahlen in die Ermittlung der Gesamtbelastung mit ein.

Zur Tierzahl: Es ist gesetzlich vorgeschrieben, dass nur die erforderliche (i.S.v. der geringst-
moglichen) Anzahl an Tieren in Projekten verwendet werden darf, mit der das wissenschaft-
liche Ziel erreicht werden kann (,relative” Tierzahl). Wiirden weniger Tiere verwendet, so
kdnnte das wissenschaftliche Ziel voraussichtlich nicht erreicht werden. Wiirden mehr Tiere
verwendet, ware dies unzuldssig (vgl. hierzu auch die Frage zur Trennscharfe unter Punkt
4.3. des Kriterienkataloges). Die Frage nach der Tierzahl in der SNA ist die Frage danach, ob
die absolute Anzahl der Tiere und ihre voraussichtlichen Belastungen (sowie der Schaden
durch den Tod) durch den erwarteten Gesamtnutzen gerechtfertigt sind. Damit steht die
Herausforderung im Raum, einen Mal3stab zu finden, an dem sich die Belastungen pro Tier
orientieren kdnnen. Dieser Punkt wird im Folgenden behandelt.

Die Erhebung des Schadens geht von folgenden Pramissen aus:

= |n welchem Bereich ein Tier verwendet wird, ist flir die SNA irrelevant. Der Schaden eines
Tieres zahlt gleich, egal ob das Tier z.B. in der Grundlagenforschung oder in der Ausbil-
dung verwendet wird. Relevant fur die Bestimmung des Schadens ist die Belastung des
Tieres im Projekt.

= Jedes Tier soll in der SNA beriticksichtigt werden und dies in gleichem Ausmal3. So fallen
z.B. 10 Tiere 10 Mal so schwer ins Gewicht wie ein Tier. Diesem Grundsatz folgend, wur-
de der Tierzahlfaktor wie folgt ermittelt: In einem ersten Schritt ging es darum festzule-
gen, was als geringe, mittlere oder hohe Tierzahl definiert werden kann. Hierflr wurden
die nichttechnischen Projektzusammenfassungen aus dem Jahr 2014 (Quartal 1-4) und
dem Jahr 2015 (Quartal 1) herangezogen, aus der die Anzahl von erhobenen Tieren pro
Projekt hervorgeht. Um einen realitatsnahen Anhaltspunkt fiir eine mittlere Tierzahl zu
erhalten, die pro Projekt Verwendung fand, wurde der diesbezligliche Median ermit-
telt.’ Der ermittelte Median und damit die mittlere Anzahl an Tieren pro Projekt, be-
tragt 250. Da die geringstmogliche Anzahl von Tieren, die in einem Projekt verwendet
werden kann, 1 ist und eine mittlere Anzahl gemal® der vorangegangenen Berechnung
und Definition bei 250 liegt, ergibt sich ein Wert von 500 fiir eine hohe Tierzahl wenn je-
des Tier gleich gewichtet wird.

= Auf der Schadensseite wurde fiir die Belastungen ein Maximalwert von 8 Punkten defi-
niert. Der Maximalwert soll bei einer hohen Tierzahl mit ausnahmslos schweren Belas-
tungen (Anlehnung der Belastungseinschatzung an die Zuordnung von Schweregraden)
erreicht werden. Die hohe Tierzahl liegt laut obiger Begriindung bei 500. Die Belastung
»schwer” wird mit 3 Punkten belegt. Entsprechend lasst sich tber die folgende Formel
der Tierzahlfaktor berechnen: 8 (maximaler Wert) = 500 (Anzahl der Tiere) x Tierzahlfak-
tor x 3 Punkte (,,schwere” Belastung). In Worten: Bei einer ,schweren” Belastung, die in
unserer Formel mit 3 Punkten auf der Schadensseite belegt wird, muss eine hohe Anzahl

" Die Verwendung des Medians anstelle des Mittelwertes ist dadurch begriindet, dass die Tierzahlen nicht
normalverteilt sind.
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von Tieren gegeben sein (vor dem Hintergrund der o.g. nichttechnischen Projektzusam-
menfassungen liegt der Wert fiir eine hohe Tierzahl bei 500), um den Maximalwert von 8
Punkten auf der Schadensseite zu erreichen. Damit ergibt sich fiir den Tierzahlfaktor ein
Wert von 8/500/3 (orientiert am maximalen Schaden, einer hohen Tierzahl und bei ho-
her Belastung) bzw. 4/250/3 (orientiert am mittleren Schaden, einer mittlerer Tierzahl
und bei hoher Belastung) = 0,005333.

Bei der Berechnung des Schadens durch Belastungen wird dieser Faktor wie folgt bertick-
sichtigt: Anzahl der Tiere x Tierzahlfaktor x Faktor fir den zugeordneten Belastungsgrad.
Mit Hilfe des ermittelten Tierzahlfaktors wird gewadhrleistet, dass jedes Tier in gleichem
Ausmal in der SNA bericksichtigt wird.

Werden in Projekten sehr hohe Zahlen an Tieren verwendet, wird im Kriterienkatalog
automatisch empfohlen, den Projektantrag von einer Kommission prifen zu lassen, oder
zumindest unter Hinzuziehung von Sachverstdndigen zu prifen, wobei der ausgefillte
Kriterienkatalog zu berticksichtigen ist."> Von einer sehr hohen Tierzahl wird ab einer
Zahl von 1500 Tieren gesprochen. Diese Zahl ergibt sich tber die bereits oben genannte
Formel: Anzahl der Tiere x Tierzahlfaktor x Faktor fiir unterschiedliche Belastungen. Bei
Belastungen, die dem Schweregrad , keine Wiederherstellung der Lebensfunktion” ent-
sprechen, wird der Maximalwert fiir die Belastungen von 8 Punkten bei 1500 Tieren er-
reicht (bei Faktor 1 fiir Belastungen, die diesem Schweregrad entsprechen). Ab der Ver-
wendung von mehr als 1499 Tieren sollen Kommissionen oder zumindest Sachverstandi-
ge prifen, ob der Nutzen des Projektes grolR genug ist, um den Schaden zu rechtfertigen.
Wahrend der Schaden mit steigender Tierzahl linear ansteigt und tber den Wert 9 hin-
ausgehen kann, muss der Gesamtnutzen auf jeden Fall besonders grof sein (> 8; d.h. der
Nutzen ist sehr groll und eine Nutzbarmachung ist absehbar), damit das Projekt einer
Kommission zur SNA vorgelegt wird. Liegt der Gesamtnutzen bei 8 Punkten oder darun-
ter, fallt die SNA bei der Verwendung einer sehr hohen Anzahl an Tieren (d.h. bei der
Verwendung von mehr als 1499 Tieren) negativ aus.

Bei Belastungen, die dem Schweregrad “gering” entsprechen (Faktor 1,5 fiir diesen Be-
lastungsgrad), wird der maximale Wert von 8,0 bei einer Tierzahl von 1000 Tieren er-
reicht. Bei Belastungen, die dem Schweregrad “mittel” entsprechen (Faktor 2,0 fir die-
sen Belastungsgrad), wird der maximale Wert von 8,0 bei einer Tierzahl von 750 Tieren
erreicht. Wie bereits oben beschrieben, wird der maximale Wert von 8,0 fiir Belastun-
gen, die dem Schweregrad ,,schwer” entsprechen, bei einer Tierzahl von 500 erreicht.

Die Spezieszugehorigkeit hat auf die Gewichtung der Belastung keinen Einfluss. Wenn ein
Tier Belastungen erfahrt, werden diese beriicksichtigt. Eine Belastung einer Maus, die
dem Schweregrad ,,schwer” entspricht, wiegt in der SNA ceteris paribus genau so schwer
wie eine ,schwere” Belastung eines Hundes. Bei der Ermittlung der Belastung fliel3t die
Spezieszugehdrigkeit jedoch dadurch ein, dass unterschiedliche Spezies z.B. andere An-
forderungen an ihre Haltungsumwelt stellen und ihre Leidensfahigkeit anders ausgepragt
sein kann.

Um ein addquates Bild der Belastungen zu erhalten, die im Rahmen des Projektes voraus-
sichtlich bei den Tieren verursacht werden, muss zur Durchfiihrung der SNA die Belastung
jedes einzelnen Tieres prospektiv bestimmt werden, wobei die Belastungseinschatzung in
Anlehnung an die Schweregradzuordnung erfolgt. Um die (kumulativen) Belastungen der

> Sollte es nicht moglich sein Kommissionen einzurichten, bleibt es allein der Behorde (ggf. mit Unterstiitzung
von Sachverstiandigen) Uberlassen, die SNA mit Hilfe des ausgefillten Kriterienkataloges (Milestone 2, Annex
IV) durchzufiihren.
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Tiere so prazise wie moglich angeben zu kénnen, ist das Ausfiillen der Tabelle 1 ein wesentli-
cher Bestandteil zur Erhebung der Belastungen.

Frage: Geben Sie bitte die Anzahl der im Projekt verwendeten Tiere an, die voraussichtlich
gering, mittel oder schwer belastet werden. Zur Beurteilung der Belastung(en) der Tiere ori-
entieren Sie sich bitte an der Vorgehensweise bei der Zuordnung von Schweregraden in Pro-
jekten (s. Erlauterungen zum Kriterienkatalog, Tabelle 1 und Tabelle 3).

Angaben:

= Anzahl der Tiere, bei denen die Tierversuche ganzlich unter Vollnarkose durchgefiihrt
werden, aus der die Tiere nicht mehr erwachen und die damit der Zuordnung des
Schweregrades ,Keine Wiederherstellung der Lebensfunktion” entsprechen. Die An-
zahl wird mit dem Tierzahlfaktor 0,00533 und mit dem Wert 1 (als Faktor flr die ent-
sprechenden Belastungen) multipliziert.

= Anzahl der Tiere, die voraussichtlich gering belastet werden und der Zuordnung des
Schweregrades ,gering” entsprechen. Die Anzahl wird mit dem Tierzahlfaktor
0,00533 und mit dem Wert 1,5 (als Faktor fir die entsprechenden Belastungen) mul-
tipliziert.

= Anzahl der Tiere, die voraussichtlich mittelgradig belastet werden und der Zuordnung
des Schweregrades ,mittel” entsprechen. Die Anzahl wird mit dem Tierzahlfaktor
0,00533 und mit dem Wert 2 (als Faktor fiir die entsprechenden Belastungen) multi-
pliziert.

= Anzahl der Tiere, die voraussichtlich schwer belastet werden und der Zuordnung des
Schweregrades ,schwer” entsprechen. Die Anzahl wird mit dem Tierzahlfaktor
0,00533 und mit dem Wert 3 (als Faktor fiir die entsprechenden Belastungen) multi-
pliziert.

5.2. Zusatzangabe bei Schweregrad "schwer": Besondere Belastungen i.S.d. § 4 Z 8 TVG
2012

Frage: Werden durch einen Tierversuch/durch Tierversuche im Projekt voraussichtlich ,star-
ke Schmerzen, schwere Leiden oder schwere Angste verursacht, die voraussichtlich lang an-
halten und nicht gelindert werden kbnnen” (§ 4 Z 8 TVG 2012)?

Antworten:
»Nein“: keine Konsequenz fiir die SNA

,Ja“: die SNA wird einer Kommission™® vorgelegt, da es sich um einen Spezialfall handelt (vgl.
lll.v. Spezialfdlle aufgrund besonders grofRen Schadens; Betrauung von Kommissionen mit
der Durchfiihrung der SNA). Unter Beriicksichtigung des ausgefiillten Kriterienkataloges wird
das Projekt von einer Kommission der SNA unterzogen.

Angabe: Die Anzahl der Tiere, bei denen starke Schmerzen, schwere Leiden oder schwere
Angste verursacht werden, die voraussichtlich lang anhalten und nicht gelindert werden
kdénnen.

% Sollte es nicht moglich sein Kommissionen einzurichten, bleibt es allein der Behorde (ggf. mit Unterstitzung
von Sachverstiandigen) Uberlassen, die SNA mit Hilfe des ausgefillten Kriterienkataloges (Milestone 2, Annex
IV) durchzufiihren.
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5.3. Angaben zur Konkretisierung der Angaben zu den Belastungen (Tabelle 1)

Allgemein: In diesem Abschnitt werden Aspekte abgefragt, um die Angaben aus Punkt 5.1.
zu konkretisieren. Der Punkt 5.1. flieBt Gber die Quantifizierung direkt in die SNA ein, wobei
die Angaben unter Punkt 5.3. zur Konkretisierung und Plausibilisierung der erfolgten Angabe
dienen und somit indirekt ebenfalls in die SNA einfliel3en.

= Ausflllen der Tabelle 1: ,Hilfestellung zur Zuordnung des Schweregrades”: Hier wird
von den Antragstellerinnen/den Antragstellern jede belastende Intervention und
Manipulation angegeben, der die Tiere im jeweiligen Projekt ausgesetzt sind. Zudem
mussen (sofern geplant) die jeweilige(n) Verbesserungstechnik(en)/Refinement-
MaRnahme(n) zur Ausschaltung oder moglichst weitgehenden Reduktion der Belas-
tungen angegeben werden.

= 5.3.1. Leidensfahigkeit

= 5.3.2. Abbruchkriterien (humane endpoints)

= 5.3.3.Sicherheit der prospektiven Belastungsangabe

6. Vorgehen nach Abschluss des Tierversuches/der Tierversuche (Verbleib der Tiere)

Allgemein: Die Totung von Tieren wird in der SNA berticksichtigt, da der Tod als Schaden
behandelt wird. In der SNA mit Quantifizierung spielt der Tod von Tieren im Vergleich zur
Belastung von Tieren (im Sinne subjektiver negativer Erfahrungen) eine untergeordnete Rol-
le.”

Fragen:

= Anzahl der Tiere, die projektbeding sterben oder getétet werden:

= Anzahl der Tiere, die unter Beachtung der Voraussetzungen gemalRR § 10 TVG 2012
ausgewildert bzw. privat untergebracht werden (mit dem Zweck weiter zu leben):

= Anzahl der Tiere, die anderweitig verwendet werden:

Angabe: Die jeweilige Anzahl der Tiere

Anmerkung: Die Anzahl der Tiere, die projektbedingt sterben oder getotet werden, wird mit
einem Faktor —,,SPT, Schadenspunkt fiir den Tod eines Tieres” — multipliziert, wobei der Ma-
ximalwert fir 1500 (sehr hohe Tierzahl) Tiere mit 1 definiert ist. Entsprechend wird dieser
Punkt auf 1500 Tiere aufgeteilt (1/1500 = 0,00067), sodass bei 1500 Tieren, die projektbe-
dingt sterben oder getdtet werden, 1 Punkt auf der Schadenseite in der SNA berechnet wird.

7. Freiwillige Stellungnahme der Antragstellerin/des Antragstellers

Frage 1:

7 Der Tod von Tieren wird aus ethischen Griinden sowie manchen juristischen Interpretationen in der SNA als
Schaden gewertet, wobei der Tod im Vergleich zur Belastung als deutlich kleinerer Schaden fiir die Tiere ge-
wichtet wird. Sollte der rechtliche Rahmen die Beriicksichtigung dieses Kriteriums nicht erlauben, so muss
dasselbe aus rechtlichen Griinden aus dem Katalog genommen werden.
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Finden Sie sich/lhr Forschungsprojekt in den Fragen des Kriterienkataloges wieder?

Antwort:

“"

»a
,Nein“
= Angabe von Erlduterungen

Frage 2:
Teilen Sie das Ergebnis der Schaden-Nutzen-Analyse?

Antwort:

“"

»a
,Nein“
= Erlduterung

8. Ergebnisdarstellung Antragstellerin sowie 9. Ergebnisdarstellung Behorde

In der Exceltabelle werden in den Abschnitten 8. (Ergebnisdarstellung der Angaben der An-
tragstellerinnen und Antragsteller) sowie 9. (Ergebnisdarstellung der die Schaden-Nutzen-
Analyse durchfiihrenden Person(en)) die Ergebnisse der Quantifizierung aus den jeweiligen
Abschnitten 3. bis 7. ibersichtlich dargestellt und der Schadenseite (rot hinterlegte Felder)
bzw. der Nutzenseite (blau hinterlegte Felder) zugeordnet. Mit welchem Gewicht die jeweili-
gen Aspekte in die Verrechnung eingehen, wird anschaulich dargestellt. Die Verrechnung der
»Waagschale” fur die ,Schadenseite” und derjenigen fiir die ,,Nutzenseite” miindet in einen
Wert flir den Gesamtschaden bzw. fir den Gesamtnutzen, die dann miteinander verglichen
werden. Auf diese Weise wird transparent dargestellt, wie die einzelnen Bewertungen zuge-
ordnet werden, mit welchem ,Gewicht” sie in die Schaden-Nutzen-Analyse eingehen und
wie letztlich das Gesamtergebnis ermittelt wird, das dann von der Behérde gem. § 29 Abs. 2
Z 4 zu berucksichtigen ist.

Die Schaden-Nutzen-Analyse ist gem. § 29 TVG 2012 von der Behdrde im Zuge der Projekt-
beurteilung durchzufiihren und hierbei ist der von der Antragstellerin oder dem Antragstel-
ler ,,ausgefiillte Kriterienkatalog” zu berticksichtigen (§ 29 Abs. 2 Z 4 TVG 2012). Gem. § 26
Abs. 4 TVG 2012 haben Entscheidungen liber Genehmigungen durch die Behorde erst nach
Einlangen eines ,vollstandig und korrekt ausgefillten Antrags” zu ergehen; der ,ausgefiill-
te(n) Kriterienkatalog gemal} § 31 Abs. 4“ ist hierbei gemaR § 26 Abs. 2 Z 8 Teil der Antrags-
unterlagen.

Infolge dieser Bestimmungen ist der Kriterienkatalog von der Antragstellerin oder dem An-
tragsteller auszufillen und der Kriterienkatalog ist bei der Schaden-Nutzen-Analyse von der
Behorde zu berlicksichtigen; es steht der Behorde frei, im Falle von abweichenden Einschat-
zungen von den Angaben der Antragsteller und Antragstellerinnen diese eigenen abwei-
chenden Einschatzungen in der von der Behdrde durchzufiihrenden SNA zu bericksichtigen.
Aus diesem Grunde wurde in der Exceltabelle neben der Spalte mit den Eingabefeldern fiir
die Eigenbewertungen der Antragstellerinnen und Antragsteller (diese Felder befinden sich
hauptsachlich in Spalte H der Exceltabelle) eine zweite Spalte mit Eingabefeldern fiir die Be-
horde bereitgestellt (Spalte J). In den Feldern der Spalten N und P der Exceltabelle werden
die Eingaben der Antragstellerinnen und Antragsteller bzw. die Eingaben der Behérde vom
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Excel-Programm automatisiert Gbertragen. Zudem kdnnen in Spalte T Anmerkungen einge-
geben werden.

Die Zusammenfihrung der Bewertungen der Antragstellerinnen und Antragsteller sowie die
Darstellung des Ergebnisses der SNA der Angaben der Antragstellerinnen und Antragsteller
werden in Abschnitt 8 dargestellt. Die Zusammenfiihrung der ggf. abweichenden Bewertun-
gen der Behorde sowie die Darstellung des Ergebnisses der SNA anhand der Bewertungen
der Behdrde werden in Abschnitt 9 dargestellt.

Die Schadenseite

Auf der Schadenseite werden der Punkt fiir den Tod [Anzahl der Tiere, die projektbedingt
sterben oder getdtet werden multipliziert mit dem Schadenspunkt fir den Tod eines Tieres
(Tn x SPT), maximaler Wert 1,0 Punkte] sowie die Belastung (Summe aus der jeweiligen An-
zahl der Tiere multipliziert mit dem Tierzahlfaktor sowie dem Faktor fiir die jeweiligen Belas-
tungen, fir alle Schweregrade aufsummiert [Summe (n x TZF1 x SPx) fur alle Schweregrade])
addiert und ergeben damit den Gesamtschaden.

Die Nutzenseite

Auf der Nutzenseite wird zundchst der Nutzenfaktor ermittelt, der sich wie folgt zusammen-
setzt: Die Werte der Wahrscheinlichkeit der Zielerreichung (Wz), der Ubertragbarkeit der
Versuchsergebnisse auf die Zielspezies (UZ), des Versuchsdesigns (VD) sowie der Verbrei-
tung des Wissens (VW) werden addiert und der Mittelwert gebildet (damit flieBen alle vier
Aspekte zu 25% ein). Das Ergebnis (maximaler Punktwert 3,0) wird durch 3 geteilt und ergibt
damit den Nutzenfaktor (Punktwert zwischen 0,17 und 1,0).

Der Wert fiir die Nutzbarmachung (maximaler Punktwert 3,0) wird durch 3 geteilt (damit
erhélt dieser einen Punktwert zwischen 0 und 1,0) und mit dem Wert fiir den Nutzen (maxi-
maler Punktwert 8,0) addiert. Diese Summe (maximaler Punktwert 8,0 + 1,0 = 9,0) wird nun
mit dem Nutzenfaktor multipliziert und ergibt damit den Gesamtnutzen (maximaler Punkt-
wert 9,0). Sind die Erfolgsaussichten des Projektes in den abgefragten Aspekten nicht opti-
mal, so wird der Nutzenfaktor kleiner als eins, womit sich der Gesamtnutzen reduziert.

Ergebnisfeststellung der Schaden-Nutzen-Analyse

Letztlich werden der Punktwert fiir den Gesamtschaden und der Punktwert fir den Gesamt-
nutzen gegenilbergestellt und festgestellt, ob der Gesamtnutzen den Gesamtschaden lber-
wiegt, es scheint dann der Text auf: ,,Der Nutzen UBERWIEGT den Schaden”.

Im Falle, dass der Punktwert fiir den Gesamtschaden grof3er oder gleich dem Punktwert fir
den Gesamtnutzen ist, scheint der Text auf: ,Der Schaden ist GROSSER oder GLEICH dem
Nutzen”.

Bei Uberwiegen des Gesamtnutzens fillt die Schaden-Nutzen-Analyse positiv aus, bei
Gleichstand oder Uberwiegen des Gesamtschadens fillt die Schaden-Nutzen-Analyse nega-
tiv aus.

Spezialfalle
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Sollte sich unter Frage 5.1. eine Gesamtzahl von Tieren ergeben, die die Anzahl von 1499
Ubersteigt, und zugleich die Bedingung erflillt sein, dass der Punktwert fiir den Gesamtnut-
zen groBer ist als 8,0, so scheint in der Exceltabelle folgender Text auf:

»Da die Tierzahl 1499 libersteigt, wird der ausgefiillte Kriterienkatalog — wenn dies rechtlich
maglich ist — zur Unterstiitzung der Behérdenentscheidung einer Kommission zur SNA vorge-
legt sofern der Nutzen sehr hoch ist (Gesamtnutzen ist gréfSer als 8,00, was bedeutet, dass
eine Nutzbarmachung zumindest absehbar ist).”

Sollte die Frage 5.2. mit ,ja“ beantwortet werden, da besondere Belastungen i.5.d. § 4Z 8
TVG 2012 auftreten, scheint in der Exceltabelle folgender Text auf:

»Da im vorliegenden Projekt Belastungen auftreten, die voraussichtlich lang anhalten und
nicht gelindert werden kénnen (§ 4 Z 8 TVG 2012), ist der Gesamtschaden des Projektes min-
destens 9,00”

Zugleich wird der Punktwert fiir den Gesamtschaden automatisch auf mindestens 9,0 ge-
setzt (sollte die Gesamtzahl der im Projekt verwendeten Tiere gem. Frage 5.1 entsprechend
hoch sein, so kann dieser Punktwert auf einen Wert tber 9,0 hinaus ansteigen).

AuBerdem scheint der Text auf:

,Anzahl der Tiere, bei denen starke Schmerzen, schwere Leiden oder schwere Angste verur-
sacht werden, die voraussichtlich lang anhalten und nicht gelindert werden kénnen:” und es
wird daneben die unter Frage 5.2 angegebene Anzahl deri.S.d. § 4 Z 8 TVG 2012 schwer be-
lasteten Tiere eingeblendet.

Wenn zugleich die Bedingung erfillt ist, dass der Punktwert fir den Gesamtnutzen grofRer
als 8,0 ist (was bedeutet, dass eine Nutzbarmachung zumindest absehbar ist), scheint zusatz-
lich folgender Text auf:

»Das Projekt wird einer Kommission zur Priifung inklusive Schaden-Nutzen-Analyse vorgelegt,
sofern der Nutzen sehr hoch ist (der Gesamtnutzen ist gréfSer als 8,00, was bedeutet, dass
eine Nutzbarmachung zumindest absehbar ist).”

V. Gewichtung der Kriterien

Im Folgenden wird die Axiologie fur die SNA beschrieben. Sie zielt darauf ab, die normativen
Rahmenbedingungen der SNA deutlich zu machen, die in die Art der Gewichtung der Krite-
rien eingeflossen sind. Dabei ist es wesentlich, die Intention des TVG 2012 zur Kenntnis zu
nehmen, da tierethische Anspriiche geltendes Recht nicht ausheben (vgl. Grimm/Binder
2014; Grimm 2015a, 2015b). Die Forderung, dass eine SNA unter Beriicksichtigung ethischer
Erwdgungen durchzufiihren ist, kann nach Ansicht des Projektleiters daher nur bedeuten,
dass die Ethik an dieser Stelle ihre Aufgabe innerhalb rechtlicher Rahmenbedingungen hat.
Eine wichtige Aufgabe ist es deshalb, die ,,moralische Infrastruktur” des TVG 2012 freizule-
gen, wie es in der folgenden Axiologie gemacht wird. Dies mit dem Ziel, Anhaltspunkte fiir
die Guterabwagung und die Gewichtung der Kriterien zu geben:

Hierarchischer Ansatz: Das TVG 2012 beschreibt keine ausschlielRlich anthropozentrische
Position, die nur den moralischen Wert von Menschen anerkennen wiirde. Auch Tiere sind
stets als fihlende Wesen zu behandeln und ihre Verwendung wird auf Bereiche beschrankt,
die letztlich einen Nutzen fir Menschen, Tiere oder die Umwelt haben kdonnen (vgl. § 29 Abs.
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2 Z4 TVG 2012, Erwagungsgrund 12 der Richtlinie). Es wird jedoch ein deutlicher, hierarchi-
scher Unterschied zwischen Menschen und Tieren gemacht.

Konsequentialismus: Das TVG 2012 sieht bei der Projektbeurteilung vor, dass Nutzen fir
Menschen, Tiere oder die Umwelt die Belastungen (Schaden) fiir Tiere aufwiegen missen.
Entsprechend ist es bis auf wenige Ausnahmen legitim, voraussichtliche Schaden und erwar-
teten Nutzen zu vergleichen und auf dieser Grundlage zu priifen, ob ein Projekt zuldssig
(i.S.v. gerechtfertigt) ist, also letztlich eine positive Projektbeurteilung vorliegt.18 Die ange-
gebene Methode hierfiir ist die SNA i.S. einer GUterabwagung. Damit wird jedoch keine mo-
ralische Pflicht zur Durchfiihrung eines Projektes begriindet, sondern geprift, ob ein Projekt
in diesem Sinne zuldssig ist. Dabei kdnnen nur erwartete und vorhersehbare Handlungsfol-
gen (im Gegensatz zu faktischen) eine Rolle spielen, die zu einer — mehr oder weniger be-
stimmbaren — Wahrscheinlichkeit eintreffen.

Aggregationsprinzip: Um eine Glterabwagung sinnvoll durchfiihren zu kénnen, miissen un-
terschiedliche, erwartete Nutzenaspekte und Schaden als positive und negative Konsequen-
zen aggregiert werden. Deshalb sind erwartete positive und erwartete negative Konsequen-
zen zu summieren und einander gegeniiberzustellen.” Trotz der methodischen Schwierig-
keiten dieses Unterfangens bleiben diese Aggregation und der Vergleich von Schaden und
Nutzen eine zentrale Vorgabe. Mit dem Kriterienkatalog wird eine Methode hierfiir vorge-
schlagen. Auch die Qualitat der Folgen spielt eine zentrale Rolle, die unter dem Stichwort
»Pathozentrismus” behandelt wird.

Pathozentrismus: Auf der Grundlage des TVG 2012 sollen Tiere insbesondere vor negativen
subjektiven Erfahrungen geschiitzt werden. Diese sind es auch, die durch die Nutzenseite
aufgewogen werden missen (vgl. § 29 Abs 2 Z 4 TVG 2012: ,,durch das erwartete Ergebnis
gerechtfertigt”). Das Leben der Tiere wird — anders als im Tierschutzgesetz — im TVG 2012
nicht explizit geschitzt. Entsprechend ist die hier verwendete Interpretation, dass subjektiv
empfundene Belastungen (z.B. Angst, Schmerz, und Stress) im TVG 2012 wesentlich schwe-
rer als der Tod im Sinne des Endes aller Erfahrungen zu gewichten sind. In Fallen in den Tiere
schwere Belastungen erleiden bzw. erleiden kdnnten, wird die Tétung an sich auch als Mal-
nahme des Refinements gesehen. Belastungen, die im Zuge der Totung entstehen, schlagen
gesondert vom Tod und wie alle anderen Belastungen zu Buche.

Negativer Utilitarismus: Das TVG 2012 zielt im Sinne eines negativen Utilitarismus auf die
Vermeidung von Belastungen. Erst sekunddr geht es um die Verbesserung und Steigerung
des Wohlbefindens.

18 Vgl. dazu § 26 Abs. 7 TVG 2012, wonach ,Genehmigungen [...] auf Antrag mittels Bescheid fiir einen Zeitraum
von hochstens funf Jahren zu erteilen [sind], wenn 1. eine positive Projektbeurteilung vorliegt und 2. die Anfor-
derungen dieses Bundesgesetzes sowie der auf Grund dieses Bundesgesetzes geltenden Verordnungen erfiillt
sind.”. Gem. § 29 Abs. 2 Z 4 TVG 2012 umfasst die Projektbeurteilung insbesondere die Schaden-Nutzen-
Analyse des Projekts.

19vgl. dazu auch Erwiagungsgrund 39 der Richtlinie: ,[...] Die voraussichtliche Schadigung des Tieres sollte
gegen den erwarteten Nutzen des Projekts abgewogen werden. [...].“ Vgl. auch Erlduterungen zum TVRAG zu §
29 (,Projektbeurteilung”): ,[...] Die voraussichtlichen Schaden fiir die Tiere sind unter Berlicksichtigung ethi-
scher Erwagungen gegen das zu erwartende Ergebnis und den voraussichtlichen Nutzen fir Menschen, Tiere
oder Umwelt abzuwiégen. [...]“
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