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1.1. Abstract (Deutsch) 

Titel: Rechtliche Bewertung ausgewählter Aspekte der tierexperimentellen Praxis im 

Rahmen der biomedizinischen Forschung 

Abstract: Eine praxisgerechte Anwendung von Vorschriften, die biomedizinische 

Sachverhalte regeln, ist nur unter einer angemessenen Berücksichtigung 

biomedizinischen Wissens möglich. Nur eine solche interdisziplinäre Herangehensweise 

kann zur Erhöhung der Rechtssicherheit im Bereich der biomedizinischen Forschung 

beitragen. Diese Problematik wurde besonders nach der Novellierung der Tierschutzrechts 

im Zuge der Umsetzung der Tierversuchsrichtlinie 2010/63/EU sichtbar. Die Anwendung 

der neuen Regelungen des Tierschutzgesetzes und der Tierschutz-

Versuchstierverordnung verursachte zunächst zahlreiche Zweifel und Probleme in der 

Praxis, da sich zunächst eine neue Auslegung etablieren musste.  

Diese Arbeit untersucht ausgewählte aktuelle Probleme des Tierversuchsrechts unter 

Anwendung der gängigen juristischen Auslegungsmethoden. Dabei wird jedoch das 

biomedizinische Fachwissen in den Auslegungs- und Subsumtionsprozess integriert, 

damit praxisgerechtere Ergebnisse erzielt werden können.  

Es werden drei Themenkomplexe der praktischen Anwendung des Tierversuchsrechts 

untersucht. Zum einen werden die Auswirkungen der Erweiterung der 

Tierversuchsdefinition durch die Richtlinie 2010/63/EU erörtert, die eine vertiefte 

Auseinandersetzung mit dem Begriff des Tierversuches, insbesondere im Hinblick auf die 

Zucht immunmodifizierter Tiere und die Anwendung von invasiver 

Genotypisierungsmethoden, unumgänglich gemacht hat. Zum anderen hat die Änderung 

der Vorschriften über die Qualifikationen der am Tierversuch beteiligten Personen zu einer 

großen Rechtsunsicherheit geführt. Zum Schluss wird am Beispiel der Anwendung von 

Tamoxifen als gentechnisches Werkzeug auf die Problematik der Koexistenz des 

Tierschutzrechts mit anderen Rechtsgebieten, hier dem Arzneimittelrecht, eingegangen.  

Im Ergebnis wird eine Auslegung der relevanten Vorschriften vorgeschlagen, die einen 

angemessenen Ausgleich zwischen dem Tierschutz und dem Grundrecht der 

Wissenschaftsfreiheit schafft. 
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1.2. Abstract (English) 

Title: Legal evaluation of selected aspects of the animal experimentation practice in the 

biomedical science. 

Abstract: Legal provisions ruling on biomedical topics can be only put into practice in an 

effective way if the biomedical content is considered appropriately. Only an interdisciplinary 

approach can enhance the legal security in the biomedical research. This became even 

more apparent since the Directive 2010/63/EU on the protection of animals used for 

scientific purposes has been amended. The new legal provisions based on this directive, 

the amended German Animal Welfare Act (TierSchG) and the Regulation on Protection of 

Laboratory Animals (TierSchVersV), caused numerous doubts concerning their 

interpretation and implementation in the daily work of the scientists. 

This work examines selected problems from the field of animal experiments law using the 

traditional and established methods of legal interpretation. However, the biomedical 

aspects shall be taken into account to create a stronger link between the interpretation of 

legal provisions and the daily scientific work.  

Three main topics related to the practical implementation of the law on animal experiments 

shall be discussed. First, the consequences of expanding the definition of an experimental 

procedure in the new Directive 2010/63/EU are to be analyzed. This is relevant especially 

in the context of legal evaluation of the breeding of immunodeficient animals and using of 

invasive genotyping methods. Another aspect is the required qualifications of the 

personnel. The amendment of the legal provisions referring hereto led to a lot of insecurity 

in the scientific community. The third complex will be the problems of coherence and 

coexistence of animal welfare law and the law on drugs and medicines. This problem is 

demonstrated using the example of the application of tamoxifen as a “gene-engineering 

tool”. 

The attempted outcome is to provide an interpretation of the relevant legal provisions that 

will balance the interests of the animal protection and of the fundamental right of freedom 

of science.   

  



5 
 

2. Einführung 

Die Auslegung des Tierversuchsrechts ist durch das Zusammenspiel von Rechtsbegriffen 

und naturwissenschaftlichen Fakten im Spannungsverhältnis zwischen dem Tierschutz 

und der Wissenschaftsfreiheit geprägt. Um eine sachgerechte Auslegung und Anwendung 

dieser Vorschriften zu gewährleisten, müssen diese beiden Verfassungsgüter in einen 

angemessenen Ausgleich gebracht werden. Darüber hinaus sind nach der Umsetzung der 

Tierversuchsrichtlinie 2010/63/EU1 ins nationale Recht neue Auslegungsfragen 

entstanden.  

In diesem Zusammenhang stellen sich im Wesentlichen zwei Fragen: Zum einen gilt es zu 

untersuchen, welche Herangehensweise bei der Auslegung der Vorschriften des 

Tierversuchsrechts die bestmögliche Berücksichtigung der naturwissenschaftlichen 

Fakten und des Standes der Wissenschaft unter Gewährung eines Ausgleichs zwischen 

dem Tierschutz und der Wissenschaftsfreiheit sicherstellt. Zum anderen werden 

Auslegungsprobleme, die sich nach der Novellierung des Tierversuchsrechts ergeben 

haben, erläutert, und Lösungen vorgeschlagen, die langfristig zur Gewährleistung der 

Rechtssicherheit beitragen sollen. 

In diesem Zusammenhang muss auch die Frage beantwortet werden, welche 

Erkenntnisquellen für die Auslegung der tierversuchsrechtlichen Vorschriften zu nutzen 

sind, um den Charakter der biomedizinischen Forschung angemessen berücksichtigen zu 

können.  

In der tierexperimentellen Praxis haben sich nach der Novellierung des 

Tierschutzgesetzes2 und dem Erlass der Tierschutz-Versuchstierverordnung3 einige Fälle 

herauskristallisiert, in welchen Unklarheiten bezüglich der Auslegung einschlägiger 

Vorschriften bestanden. Diese werden eingehend untersucht und rechtlich bewertet.  

 

                                                           
1 Richtlinie 2010/63/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2010 zum Schutz der für 

wissenschaftliche Zwecke verwendeten Tiere, ABl. L 276 vom 20.10.2010, S. 33-79. 
2 Tierschutzgesetz (TierSchG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Mai 2006 (BGBl. I S. 1206, 1313), das 

zuletzt durch Artikel 141 des Gesetzes vom 29. März 2017 (BGBl. I S. 626) geändert worden ist. 
3 Tierschutz-Versuchstierverordnung (TierSchVersV) vom 1. August 2013 (BGBl. I S. 3125, 3126), die zuletzt durch 

Artikel 394 der Verordnung vom 31. August 2015 (BGBl. I S. 1474) geändert worden ist. 
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2.1. Themenkomplex 1: Folgen der Erweiterung des Tierversuchsbegriffes durch die 

Richtlinie 2010/63/EU 

Die von der Richtlinie eingeführte Verpflichtung, für die Zucht von genetisch veränderten 

Versuchstieren, die Schmerzen, Leiden oder Schäden erfahren können, eine 

Tierversuchsgenehmigung zu beantragen (§ 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TierSchG), hat den Begriff 

des Tierversuchs wesentlich erweitert. Um zu ermitteln, ob eine bestimmte Zucht unter den 

Tatbestand des Tierversuches fällt, ist es dabei notwendig festzustellen, ob die Möglichkeit 

besteht, dass die im konkreten Fall gezüchteten Tiere Schmerzen, Leiden oder Schäden 

aufweisen. Weder die Richtlinie, noch das nationale Recht bestimmen jedoch, wie diese 

Feststellung von Belastungen bei Tieren genau zu erfolgen hat. Die Working Documents 

der Europäischen Kommission4 enthalten zwar grobe Vorgaben, welche Elemente bei der 

Belastungsbeurteilung zu berücksichtigen sind, diese lassen jedoch viel Spielraum, sodass 

verschiedene Interpretationen möglich sind und eine Harmonisierung nicht gewährleistet 

ist. Dies führt zu einer erheblichen Rechtsunsicherheit, sowohl für die tierexperimentell 

tätigen Wissenschaftler*innen, als auch für die Genehmigungsbehörden. An dieser Stelle 

ist es wichtig, dass einheitliche Regeln für die Belastungsbeurteilung erarbeitet werden, 

um eine effektive Umsetzung des Tierschutzes zu gewährleisten. 

Der zweite in dieser Arbeit untersuchte Fall ist die rechtliche Einordung der Zucht von 

immundefizienten Tieren. Gem. § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TierSchG fällt auch die Zucht von 

Versuchstieren unter den Begriff des Tierversuches, wenn dabei Tiere geboren werden, 

die Schmerzen, Leiden oder Schäden erfahren können. Die Auslegung dieser Bestimmung 

im Zusammenhang mit der Zucht immundefizienter Tiere hat für Unsicherheit gesorgt. Es 

werden verschiedene Arten von immundefizienten Tieren5 (hauptsächlich Mäuse) in der 

biomedizinischen Forschung eingesetzt. Die Zucht derjenigen von ihnen, die 

Autoimmunerkrankungen oder Entwicklungsstörungen aufweisen fällt offensichtlich in den 

Tatbestand eines Tierversuches i.S.d. § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TierSchG. Es gibt jedoch eine 

weitere Kategorie der immundefizienten Tiere, nämlich diejenigen, die infektionsanfällig 

sind. Durch die genetische Modifikation ist die Immunabwehr bei diesen Tieren 

geschwächt oder nicht vorhanden, sodass sie keine Krankheitserreger bekämpfen können. 

Daher werden diese Tiere unter hygienisch streng kontrollierten Bedingungen gehalten. 

Dies führt wiederum dazu, dass sie in der Regel keine Krankheitssymptome (und damit 

                                                           
4 http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Endorsed_Severity_Assessment.pdf.  
5 Council, N.R., Immunodeficient Rodents: A Guide to Their Immunobiology, Husbandry, and Use. 1989, 

Washington, DC: The National Academies Press. 260.  

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Endorsed_Severity_Assessment.pdf
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keine Schmerzen, Leiden oder Schäden i.S.d. Tierschutzgesetzes) zeigen, da die 

Haltungsbedingungen dafür sorgen, dass die Tiere gar nicht erst mit Krankheitserregern 

in Kontakt kommen.6 Im Folgenden wird untersucht, ob die Zucht immunmodifizierter Tiere 

dennoch als Tierversuch i.S.d. § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TierSchG anzusehen ist. 

Auch die rechtliche Einordnung der Genotypisierungsmethoden ist umstritten. Während 

der Generierung und der Zucht von genetisch modifizierten Mauslinien muss kontrolliert 

werden, ob die Tiere die gewünschten genetischen Merkmale aufweisen. Dafür wird eine 

Gewebeprobe benötigt. Bei Mäusen ist eine der verbreiteten Methoden der 

Gewebegewinnung die sog. Schwanzspitzenbiopsie, bei der das Ende des Schwanzes 

einer Maus abgetrennt wird (ca. 5mm).7 Die Europäische Kommission hat in den 

Begleitdokumenten8 zur Richtlinie 2010/63/EU zum Ausdruck gebracht, dass diese 

Maßnahme nach dem Inkrafttreten der RL 2010/63/EU als Tierversuch anzusehen ist. Da 

die Schwanzspitzenbiopsie nach dem deutschen Recht vor der Novellierung nicht unter 

Genehmigungspflicht stand, verursachte diese Neuerung Rechtsunsicherheit in Kreisen 

der tierexperimentell tätigen Wissenschaftler*innen.9  

2.2. Themenkomplex 2:  Berufliche Qualifikationen zur Durchführung von 

Tierversuchen 

Im Zuge der Änderung des Tierschutzgesetzes und der Gestaltung der Tierschutz-

Versuchstierverordnung sind auch Unstimmigkeiten in Bezug auf die Befugnis zur 

Durchführung von Narkosen und lokaler Schmerzausschaltung bei Versuchstieren 

entstanden. Den Vorschriften ist nicht klar zu entnehmen, ob die notwendigen 

Qualifikationen auch nach Abschluss der Ausbildung (und nicht nur in ihrem Rahmen) 

erworben werden dürfen. Die Auslegung der §§ 16, 17 TierSchVersV ist insbesondere im 

Hinblick auf das technische Personal mit einer abgeschlossenen Berufsausbildung (ohne 

Hochschulabschluss) und auf diejenigen Doktorand*innen, die noch keinen 

Studienabschluss erlangt haben, jedoch bereits während ihres Studiums für ihre 

                                                           
6 Chmielewska, J., et. al., Probleme aus der tierversuchsrechtlichen Praxis: Rechtliche Einordnung der 

Genotypisierungsmethoden sowie der Zucht immunmodifizierter Tiere, Natur und Recht 2017, 385-392, S. 388. 
7 Chmielewska, J., et. al., Probleme aus der tierversuchsrechtlichen Praxis: Rechtliche Einordnung der 

Genotypisierungsmethoden sowie der Zucht immunmodifizierter Tiere, Natur und Recht 2017, 385-392, S. 389. 
8 Q&A Document der Europäischen Kommission, abrufbar unter 

https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/qa.pdf , S. 4-5. 
9 Chmielewska, J., et. al., Probleme aus der tierversuchsrechtlichen Praxis: Rechtliche Einordnung der 

Genotypisierungsmethoden sowie der Zucht immunmodifizierter Tiere, Natur und Recht 2017, 385-392, S. 389. 

https://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/qa.pdf
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Dissertation Tierversuche durchführen, problematisch.10 § 16 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 

TierSchVersV bestimmt nämlich, dass Tierversuche nur durch Personen durchgeführt 

werden dürfen, die „nachweislich im Rahmen einer abgeschlossenen Berufsausbildung die 

erforderlichen Kenntnisse und Fähigkeiten erworben haben“. Diese Vorschrift ist über den 

Verweis des § 17 Abs. 2 S. 3 TierSchVersV auf die Durchführung der Narkose und der 

lokalen Schmerzausschaltung anzuwenden. Durch die Formulierung „im Rahmen einer 

Ausbildung“ wird suggeriert, dass ein späterer Erwerb der Kenntnisse ausgeschlossen ist. 

Es ist auch keine gesonderte Regelung darüber vorhanden, wie mit Personen zu verfahren 

ist, die ihre Kenntnisse und Fähigkeiten zur Durchführung von Betäubung nachträglich 

erworben haben bzw. um weitere Tierarten erweitert haben. Da dies möglicherweise ganze 

Berufsgruppen von der Durchführung von Betäubung ausschließen kann, war auch hier 

eine umfassende Prüfung der Rechtslage notwendig. 

2.3. Themenkomplex 3: Spannungsverhältnis zwischen Tierschutzrecht und anderen 

Rechtsgebieten 

Pharmakologisch wirksame Substanzen werden im Zusammenhang mit Tierversuchen 

aus verschiedenen Gründen eingesetzt. Zum einen können sie zur Behandlung von 

Krankheiten dienen, bzw. zur Durchführung von Narkosen genutzt werden. In diesem Falle 

richtet sich die Zulässigkeit der Anwendung solcher Substanzen unstreitig nach den 

Vorschriften des Arzneimittelgesetzes.11 Auch wenn bestimmte Substanzen Tieren 

verabreicht werden, um ihre Unbedenklichkeit zu testen (gesetzlich vorgeschriebene 

Versuche gem. § 7a Abs. 1 Nr. 4 TierSchG), bestehen keine Zweifel an der Zulässigkeit 

eines solchen Vorgehens, da die Versuche schließlich gesetzlich vorgeschrieben sind. 

Zweifel entstehen jedoch in Situationen, in welchen Substanzen bei Versuchstieren als 

„gentechnisches Werkzeug“ eingesetzt werden, d.h., um z.B. durch die Herbeiführung 

eines Gen-Knockouts ein Tiermodell für weitere Experimente zu generieren. Diese 

Problematik wird am Beispiel der Anwendung von Tamoxifen bei der konditionellen 

Genausschaltung im Versuchstier Maus erörtert. Hier ist zum einen zu prüfen, ob die 

Herbeiführung eines Gen-Knockouts als solche als Tierversuch i.S.d. § 7 TierSchG 

anzusehen ist. Zum anderen ist die Frage zu beantworten, ob die Vorschriften des 

                                                           
10 Chmielewska et al., Rechtliche Probleme der Betäubung von Versuchstieren, Natur und Recht 2017, 538-544, S. 

538. 
11 Arzneimittelgesetz (AMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I S. 3394), das 

zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 18. Juli 2017 (BGBl. I S. 2757) geändert worden ist. 



9 
 

Arzneimittelrechts einschlägig sind, oder ob sich die Zulässigkeit dieses Vorgehens 

ausschließlich nach den Vorschriften des Tierversuchsrechts richtet. 
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3. Methodik 

Die Bearbeitung der Fälle folgte der klassischen Methodik der Rechtsanwendung und des 

Gutachtens, hierbei wurden die gängigen Methoden der Auslegung genutzt. 

Die Rechtsnormen sind abstrakt gefasste Rechtssätze. Bei der Rechtsanwendung wird 

das auf den jeweiligen Sachverhalt anwendbare geltende Recht gefunden und 

sachgerecht auf die jeweilige tatsächliche Situation konkretisiert.12 Es wird ein Einzelfall-

Urteil aus der Rechtsordnung hergeleitet und begründet, der Rechtsanwender wendet die 

Regeln an und begründet, warum dies im Einzelfall zu einem konkreten Ergebnis führt.13 

Der Prozess der Rechtsanwendung besteht aus folgenden Schritten: 

- Sachverhaltsfeststellung 

- Ermitteln der maßgeblichen Rechtsnormen 

- Subsumtion am Maßstab der ermittelten Rechtsnormen 

- Ausspruch der Rechtsfolge14 

Eine zutreffende juristische Entscheidung ist nur dann möglich, wenn der Rechtsanwender 

den zu beurteilenden Sachverhalt genau kennt. Bei Fragestellungen, die biomedizinische 

Forschung tangieren, muss diese Sachverhaltsfeststellung die wissenschaftlichen 

Erkenntnisse und Vorgehensweisen in der Forschung berücksichtigen, anderenfalls wäre 

die Sachgerechtigkeit der nachfolgenden juristischen Prüfung möglicherweise 

beeinträchtigt. Aus diesem Grund wurde in allen in dieser Arbeit untersuchten Fällen die 

Sachverhaltsermittlung unter Einbeziehung der naturwissenschaftlichen Fachliteratur 

durchgeführt. Es wurden auch auf dem jeweiligen Feld tätige Wissenschaftler*innen sowie 

deren Fachverbände befragt, um ein möglichst umfassendes Bild über die Problematiken 

und deren mögliche Konsequenzen zu erhalten. Insbesondere im Falle der rechtlichen 

Einstufung der immundefizienten Tiere war eine umfassende Ermittlung ihrer 

Charakteristika von grundlegender Bedeutung für eine korrekte Rechtsanwendung. Bei der 

                                                           
12 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 655. 
13 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 657. 
14 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 665. 
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Erarbeitung der Regeln für die Belastungsbeurteilung der genetisch modifizierten 

Versuchsfische15 wurde ein Workshop organisiert, bei welchem Vertreter*innen der 

Wissenschaft und der Genehmigungsbehörden ihr Wissen und Erfahrungen ausgetauscht 

haben. 

Da sich die untersuchten Sachverhalte ausschließlich im Bereich des Tierversuchsrechts 

bewegen, konnten die Normen des Tierschutzgesetzes und der Tierschutz-

Versuchstierverordnung als maßgebliches Recht klar identifiziert werden.  

Die darauffolgende Subsumtion (siehe Abbildung 1) folgte in allen Fällen der Methodik des 

juristischen Syllogismus sowie den klassischen Auslegungsmethoden. 

Unter Subsumtion wird die Herstellung einer Beziehung zwischen dem Rechtssatz und 

dem Tatsachengeschehen verstanden.16 Dieser Prozess wird als Syllogismus 

beschreiben, d. h. ein Schluss aus zwei Prämissen auf einen Schlusssatz.17 Beispiel:  

1. Prämisse: Alle Tiere sind leidensfähig. 

2. Prämisse: Maus ist ein Tier. 

Schlusssatz: Maus ist leidensfähig. 

                                                           
15 Bert, B., J. Chmielewska, S. Bergmann, M. Busch, W. Driever, K. Finger-Baier, J. Hößler, A. Köhler, N. Leich, T. 

Misgeld, T. Nöldner, A. Reiher, M. Schartl, A. Seebach-Sproedt, T. Thumberger, G. Schönfelder, B. Grune, 

Considerations for a European animal welfare standard to evaluate adverse phenotypes in teleost fish, The EMBO 

Journal 2016, 1151-1154.  
16 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 677. 
17 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 681. 
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Abbildung 1: Methodik der Rechtsanwendung. TierSchG: Tierschutzgesetz, TierSchVersV: Tierschutz-

Versuchstierverordnung; RL: Richtlinie 

Der Syllogismus beschreibt jedoch nur den logischen Vorgang, der sich hinter der 

Rechtsanwendung verbirgt. Dieses einfache Schema wird der tatsächlichen Komplexität 

der Subsumtion nicht gerecht, da es in der Realität bei der Subsumtion vor allem darauf 

ankommt, den Bedeutungsinhalt der einzelnen Tatbestandsmerkmale zu ermitteln und 

komplexe Sachverhalte im Hinblick darauf auszuwerten.  

Bei der Bestimmung, welche Handlungen an Tieren als Tierversuch anzusehen sind 

bedeutet das etwa, dass der Tatbestand des § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TierSchG zunächst in 

einzelne Tatbestandsmerkmale gegliedert wird, die wiederum definiert werden müssen. 

Der Rechtsanwender muss in diesem Fall also ermitteln, was der Gesetzgeber mit den 

Begriffen „Eingriffe oder Behandlungen“, „zu Versuchszwecken“ „Tiere“ und „Schmerzen, 

Leiden oder Schäden“ gemeint hat. Nur wenn alle diese Elemente kumulativ gegeben sind 

(siehe Abbildung 2), ist der Tatbestand des § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TierSchG erfüllt und ein 

Tierversuch liegt vor. 
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Beim Definieren der Begriffe aus dem Tierversuchsrecht ist die enge Verkettung mit den 

biomedizinischen und naturwissenschaftlichen Fakten zu beachten. Viele der relevanten 

Begriffe lassen sich nur unter Heranziehung von Fachliteratur definieren, z.B. die Frage 

nach der Definition von Schmerz, oder nach der Leidensfähigkeit bestimmter Tierarten. 

Insofern kann eine korrekte Subsumtion nur dann gewährleistet werden, wenn diese 

Schnittstelle entsprechend berücksichtigt wird. 

Abbildung 2: Prüfungsschema des Tatbestandes des § 7 Abs. 2 S. 2, TierSchG: 

Tierschutzgesetz 

 

TierScTierSchG 
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Bei der Auslegung der o.g. Tatbestandsmerkmale wurde außerdem auf die gängigen 

Auslegungsmethoden18 zurückgegriffen, die für die Interpretation aller Rechtsvorschriften 

gelten. Diese sind: 

- teleologische Auslegung (nach dem Sinn und Zweck des Gesetzes) 

- grammatikalische Auslegung (Wortlaut)  

- systematische Auslegung 

- historische Auslegung 

Am Anfang jedes Auslegungsvorgangs muss die Frage nach der Regelungsintention des 

Gesetzgebers gestellt werden: Welche Güter soll die Norm schützen und welche 

Lebenssachverhalte soll der Anwendungsbereich umfassen.19 Diese sog. teleologische 

Auslegung ist einer der Grundpfeiler zur Ermittlung des Sinns und des Inhaltes von 

Gesetzen. Im Wege der grammatikalischen Auslegung ist der Wortsinn der Regelung zu 

ermitteln.20 Des Weiteren ist zu beachten, dass der Sinn eines Textes oft erst aus dem 

Kontext ermittelt werden kann. Deshalb ist auch die Ebene der systematischen Auslegung 

für das korrekte Verständnis von Normen und ihren Tatbestandsmerkmalen, sowie für die 

Bestimmung ihres Verhältnisses zu anderen Rechtsgebieten, wichtig. Hierbei wird 

angenommen, dass die in einer Norm enthaltenen Begriffe auf einem einheitlichen 

Normzweck und die jeweilige Einzelnorm sich widerspruchsfrei in den gesamten 

Normenkomplex (hier: Tierschutzrecht) und in einer breiteren Perspektive in die gesamte 

Rechtsordnung, einfügen muss.21 Hierzu gehört es auch, dass Gesetze im Einklang mit 

übergeordneten Regelungen, wie etwa die Verfassung (verfassungskonforme Auslegung) 

oder das Recht der Europäischen Union (unionsrechtskonforme Auslegung, in diesem Fall 

Auslegung des Tierversuchsrechts im Einklang mit der Regelungszielen der 

Tierversuchsrichtlinie 2010/63/EU) ausgelegt werden müssen (siehe Abbildung 3).22 Die 

unionsrechtskonforme Auslegung war insbesondere bei der rechtlichen Einordnung der 

                                                           
18 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, S. 421 ff. 
19 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 720. 
20 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 738. 
21 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 747. 
22 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 755b. 
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Genotypisierungsmethoden sowie der Zucht immunmodifizierter Tiere von entscheidender 

Bedeutung.23 

 

Abbildung 3: Normenhierarchie, EU: Europäische Union; GG: Grundgesetz; TierSchVersV: 

Tierschutzversuchstierverordnung; RL: Richtlinie; VO: Verordnung; EUV: Vertrag über die Europäische 

Union; AEUV: Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union 

Des Weiteren kann auch die Entstehungsgeschichte der Norm bei der Ermittlung ihres 

Bedeutungsgehaltes herangezogen werden (historische Auslegung).24 

Von der Auslegung ist die Rechtsfortbildung zu unterscheiden, die dann geboten sein 

kann, wenn das Gesetz ungeplante Lücken aufweist. Diese planwidrigen Lücken können 

durch einen Analogieschluss gefüllt werden. Unter Analogie versteht man die Anwendung 

einer Rechtsnorm mit anderen Tatbestandsvoraussetzungen auf einen ähnlichen 

                                                           
23 Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, A. Hensel, G. Schönfelder, Probleme aus der tierversuchsrechtlichen Praxis: 

Rechtliche Einordnung der Genotypisierungsmethoden sowie der Zucht immunmodifizierter Tiere, Natur und Recht 

2017, 385-392. 
24 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck, Rn. 780 ff. 
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ungeregelten Sachverhalt.25 Der Analogieschluss wurde in dieser Arbeit bei der Prüfung 

der Befugnis zur Durchführung der Betäubung bei Versuchstieren angewendet, da davon 

auszugehen war, dass der Verordnungsgeber keine Absicht hatte, das technische 

Personal von der Möglichkeit auszuschließen, die Kenntnisse und Fähigkeiten zur 

Durchführung von Betäubung erst nach dem Abschluss ihrer Ausbildung zu erwerben oder 

zu erweitern.26 

  

                                                           
25 Rüthers, B.F., Christian; Birk, Axel, Rechtstheorie mit juristischer Methodenlehre, 8. Aufl. 2015, München: C.H. 

Beck. 
26 Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, A. Hensel, G. Schönfelder, Rechtliche Probleme der Betäubung von 

Versuchstieren, Natur und Recht 2017, 538-544. 
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4. Ergebnisse 

Eine umfassende Darstellung der Ergebnisse ist in den Originalpublikationen zu finden. 

Nachfolgend werden die Ergebnisse kurz zusammengefasst. 

4.1. Themenkomplex 1: Folgen der Erweiterung des Tierversuchsbegriffs durch die RL 

2010/63/EU 

Das rechtliche Gutachten hat ergeben, dass die Zucht immunmodifizierter Tiere als 

Tierversuch i.S.d. § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TierSchG einzustufen ist und als solcher der 

Genehmigungspflicht unterliegt. Dies ergibt sich insbesondere aus der 

richtlinienkonformen Auslegung der Vorschriften des Tierschutzgesetzes.27 

Auch im Falle der rechtlichen Einstufung der Genotypisierungsmethoden, namentlich der 

sog. Schwanzspitzenbiopsie, hat die Untersuchung der Rechtslage ergeben, dass diese 

als Tierversuch i.S.d. Tierschutzgesetzes anzusehen ist. Auch hier ergibt sich diese 

Einschätzung im Wesentlichen aus der richtlinienkonformen Auslegung der Vorschriften 

des nationalen Tierschutzrechts. Es handelt sich hier im Gegensatz zu der Zucht 

immunmodifizierter Tiere um einen anzeigepflichtigen Tierversuch nach § 8a Abs. 1 Nr. 3 

Buchst. b i.V.m. § 7 Abs. 2 Nr. 2 Buchst. c TierSchG, da der Eingriff zur Untersuchung von 

isolierten Geweben oder Zellen dient und nach einem erprobten Verfahren erfolgt. 

4.2. Themenkomplex 2: Berufliche Qualifikationen zur Durchführung von 

Tierversuchen 

Die rechtliche Untersuchung hat ergeben, dass ein sachgerechtes Ergebnis bezüglich der 

Befugnis zur Durchführung von Betäubung nur unter einer analogen Anwendung der 

Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 5 TierSchVersV möglich ist.  

Der Wortlaut der Tierschutz-Versuchstierverordnung lässt die Durchführung der 

Betäubung durch Vertreter*innen der Ausbildungsberufe, die die notwendigen Kenntnisse 

und Fähigkeiten erst nach Abschluss der Ausbildung erworben haben, sowie durch 

Doktorand*innen ohne Hochschulabschluss nicht zu. Da es jedoch Hinweise darauf gibt, 

dass es sich hier um eine planwidrige Regelungslücke handelt, kann durch die analoge 

Anwendung der Vorschrift des § 16 Abs. 1 S. 5 TierSchVersV ein angemessener 

Interessenausgleich herbeigeführt werden. Dieses Vorgehen überlässt letztendlich die 

                                                           
27 Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, A. Hensel, G. Schönfelder, Probleme aus der tierversuchsrechtlichen Praxis: 

Rechtliche Einordnung der Genotypisierungsmethoden sowie der Zucht immunmodifizierter Tiere, Natur und Recht 

2017, 385-392, S. 388 f. 
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Entscheidung darüber, ob eine Person entsprechend qualifiziert ist, den 

Genehmigungsbehörden, sodass Interessen des Tierschutzes gewahrt bleiben.28 

4.3. Themenkomplex 3: Spannungsverhältnis zwischen dem Tierschutzrecht und 

anderen Rechtsgebieten 

Die rechtliche Prüfung ergab, dass die Behandlung von Versuchstieren mit Substanzen 

wie Tamoxifen, um einen bestimmten Phänotyp zu induzieren, als Tierversuch i.S.d. § 7 

Abs. 2 S. 1 Nr. 1 TierSchG anzusehen ist.29 Darüber hinaus unterliegt die Erstellung 

konditioneller Knockouts bei Versuchstieren mittels Gabe von pharmakologisch aktiven 

Substanzen nicht dem Arzneimittelrecht, sondern ausschließlich dem Tierversuchsrecht, 

da der Anwendungsbereich des Arzneimittelgesetzes in diesem Fall gar nicht tangiert ist.30 

 

  

                                                           
28 Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, A. Hensel, G. Schönfelder, Rechtliche Probleme der Betäubung von 

Versuchstieren, Natur und Recht 2017, 538-544, S. 534 f. 
29Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, G. Schönfelder, Rechtliche Aspekte der Anwendung des pharmakologisch 

wirksamen Stoffs Tamoxifen bei der konditionellen Genausschaltungim Versuchstier Maus, Natur und Recht 2019, 26-

32, S. 28. 
30Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, G. Schönfelder, Rechtliche Aspekte der Anwendung des pharmakologisch 

wirksamen Stoffs Tamoxifen bei der konditionellen Genausschaltungim Versuchstier Maus, Natur und Recht 2019, 26-

32, S. 29 ff.; VG Gera, Beschluss vom 4.Mai 2018, Az. 2 E 383/18 Ge, S. 8-9. 
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5. Diskussion 

Die jeweiligen rechtlichen Argumente werden umfassend in den Originalpublikationen 

diskutiert. 

In allen drei Themenkomplexen spielt die Auslegung von unbestimmten Rechtsbegriffen 

und die Berücksichtigung des biomedizinischen Wissens in der Rechtsauslegung und 

Rechtsanwendung eine zentrale Rolle. 

5.1. Themenkomplex 1: Folgen der Erweiterung des Begriffes des Tierversuchs durch 

die RL 2010/63/EU 

Der novellierte Begriff des Tierversuches gem. § 7 Abs. 2 S. 1 Nr. 2 TierSchG setzt eine 

Möglichkeit voraus, dass bei den Zuchtnachkommen Schmerzen, Leiden oder Schäden 

auftreten. Diese Möglichkeit galt es bei den immundefizienten Tieren anhand der 

Fachliteratur zu untersuchen und die Ergebnisse dieser Untersuchung anschließend unter 

den Tatbestand des Gesetzes zu subsumieren.31 Darüber hinaus musste die Intention des 

EU-Gesetzgebers bei der Erweiterung des Tierversuchsbegriffes beachtet werden, sowie, 

aufgrund der Verpflichtung der Mitgliedstaaten zur richtlinienkonformen Auslegung, die 

Auslegungshinweise der Europäischen Kommission.32  

Das Gebot der richtlinienkonformen Auslegung spielte auch eine zentrale Rolle in der 

rechtlichen Einordnung der invasiven Genotypisierungsmethoden (insb. 

Schwanzspitzenbiopsie), des zweiten Falls aus diesem Themenkomplex. Zweifel an der 

rechtlichen Einordnung basierten u.a. darauf, dass die Genotypisierung als solche keinen 

wissenschaftlichen Charakter hat und lediglich der Feststellung bestimmter Merkmale 

dient. Gleichwohl gebietet es die richtlinienkonforme Auslegung, den Begriff „zu 

wissenschaftlichen Zwecken“ weit auszulegen.33 Um den administrativen Aufwand für die 

Forschenden zu minimieren, empfiehlt es sich, die Schwanzspitzenbiopsien, die im 

Zusammenhang mit einem genehmigungspflichtigen Tierversuch durchgeführt werden, in 

                                                           
31 Hirt, A., C. Maisack, J. Moritz, Tierschutzgesetz, Kommentar, 3. Aufl. 2016: München Vahlen 2016, § 1 TierSchG, 

Rn. 27; Shultz, L.D., M.A. Brehm, J.V. Garcia, D.L. Greiner, Humanized mice for immune system investigation: 

progress, promise and challenges, Nature reviews. Immunology 2012, 786-798; Hedrich, H.J., The laboratory mouse. 

2012: Amsterdam [u.a.] Elsevier/Acad. Press 2012 

2. ed., S. 604 ff.; Schenkel, J., Transgene Tiere. mit 20 Tabellen. Springer-Lehrbuch. 2006: Berlin [u.a.] Springer 

2., überarb. und aktualisierte Aufl., S. 152. 
32 Working document on genetically altered animals, Brussels 23-24 Januar 2013, 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/corrigendum.pdf . 
33 Calliess, C., H.J. Blanke, EUV, AEUV: das Verfassungsrecht der Europäischen Union mit Europäischer 

Grundrechtecharta ; Kommentar. 2011: Beck, Art. 288, Rn. 78-79; 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/qa.pdf, S. 4 f. 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/corrigendum.pdf
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/qa.pdf
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diesem Tierversuchsantrag mit aufzuführen. Andere Schwanzspitzenbiopsien müssen 

zwar der Behörde separat angezeigt werden, hier kann jedoch von der Möglichkeit einer 

Sammelanzeige nach § 37 Abs. 1 TierSchVersV Gebrauch gemacht werden, was den 

Aufwand deutlich reduziert.34 

5.2. Themenkomplex 2: Berufliche Qualifikationen zur Durchführung von 

Tierversuchen  

Die Korrektur der derzeitigen Auslegung der Tierschutz-Versuchstierverordnung durch 

eine analoge Anwendung des § 16 Abs. 2 S. 5 TierSchVersV erscheint sachgerecht und 

notwendig, um den Interessen der betroffenen Berufsgruppen angemessen Rechnung zu 

tragen. Dieses Vorgehen steht auch im Einklang mit dem durch die EU explizit erklärten 

Ziel der Flexibilisierung und Modularisierung der versuchstierkundlichen Ausbildung.35 

Demnach soll es möglich sein, seine Qualifikationen während der gesamten beruflichen 

Laufbahn durch entsprechende Fort- und Weiterbildungen zu erweitern.  

5.3. Themenkomplex 3: Spannungsverhältnis zwischen Tierschutzrecht und anderen 

Rechtsgebieten 

Wäre der Sachverhalt ausschließlich nach Arzneimittelrecht zu bewerten, wäre die 

Zulässigkeit der Anwendung von Tamoxifen zur Herbeiführung der Genausschaltung mit 

hoher Wahrscheinlichkeit zu verneinen. Hingegen ergibt die Prüfung nach 

Tierversuchsrecht keine Bedenken gegen dieses Vorgehen, solange die entsprechenden 

Voraussetzungen, darunter insbesondere die Belange des Tierschutzes, erfüllt sind. Aus 

diesem Grund ist eine Entscheidung notwendig, nach welchen Vorschriften die 

Zulässigkeit der Anwendung von pharmakologisch aktiven Substanzen im Tierversuch zu 

bewerten ist.  

Im § 81 AMG wird eine Regelung über das Verhältnis von Arzneimittelrecht zu anderen 

Rechtsgebieten getroffen, demnach bleiben Vorschriften des Tierschutzrechts unberührt. 

Diese Formulierung kann Verschiedenes zum Ausdruck bringen.36 Die Nennung der 

                                                           
34 Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, A. Hensel, G. Schönfelder, Probleme aus der tierversuchsrechtlichen Praxis: 

Rechtliche Einordnung der Genotypisierungsmethoden sowie der Zucht immunmodifizierter Tiere, Natur und Recht 

2017, 385-392, S. 390 f. 
35 A working document on the development of a common education and training framework to fulfil the requirements 

under the Directive, Brussels, 19-20 February 2014, abrufbar unter: 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Endorsed_E-T.pdf . 
36 Handbuch der Rechtsförmlichkeit, BMJV, S. 42 f. 

http://www.bmjv.de/SharedDocs/Downloads/DE/PDF/Themenseiten/RechtssetzungBuerokratieabbau/HandbuchDerR

echtsfoermlichkeit_deu.pdf?__blob=publicationFile . 

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/lab_animals/pdf/Endorsed_E-T.pdf
http://www.bmjv.de/SharedDocs/Downloads/DE/PDF/Themenseiten/RechtssetzungBuerokratieabbau/HandbuchDerRechtsfoermlichkeit_deu.pdf?__blob=publicationFile
http://www.bmjv.de/SharedDocs/Downloads/DE/PDF/Themenseiten/RechtssetzungBuerokratieabbau/HandbuchDerRechtsfoermlichkeit_deu.pdf?__blob=publicationFile
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Tierschutzgesetzes in dieser Vorschrift erfolgte jedoch vor allem im Hinblick auf die 

pharmakologisch-toxikologischen Prüfungen von Arzneimitteln, deren Vorlage im Rahmen 

des Zulassungsantrags nach § 22 Abs. 2 Nr. 2 AMG vorgeschrieben ist, sowie die 

klinischen Prüfungen von Arzneimitteln bei Tieren nach § 59 AMG. Mit dieser Regelung 

stellte der Gesetzgeber sicher, dass auch im Rahmen dieser gesetzlich vorgeschriebenen 

Tierversuche tierschutzrechtliche Belange ausreichend Beachtung finden.37 Diese 

Kollisionsregelung kann jedoch keine Antwort auf die hier relevante Frage liefern, daher 

ist zu prüfen, im Falle der Anwendung von Tamoxifen bei Versuchstieren der 

Anwendungsbereich des AMG eröffnet ist. Dazu ist vor allem die Arzneimitteleigenschaft 

der hier eingesetzten Substanz zu prüfen, da das Arzneimittelgesetz nur dann zur 

Anwendung kommt, wenn es sich bei der fraglichen Substanz um ein Arzneimittel 

(Präsentations- oder Funktionsarzneimittel) handelt.  

Der Begriff des Präsentationsarzneimittels i.S.d. § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG setzt voraus, dass 

die Substanz objektiv oder subjektiv dazu geeignet sein muss, therapeutischen oder 

prophylaktischen Zwecken zu dienen.38 Da es sich hier jedoch um eine Laborchemikalie 

handelt, die für den Einsatz als „gentechnisches Werkzeug“ entsprechend aufbereitet wird, 

ist kein Bezug zu einem therapeutischen oder prophylaktischen Zweck vorhanden. So sind 

die Merkmale eines Präsentationsarzneimittels nicht erfüllt. 

Zu prüfen war des Weiteren, ob Tamoxifen in der hier beschriebenen Anwendungsform 

die Merkmale eines Funktionsarzneimittels i.S.d. § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG erfüllt. Wesentliches 

Element der Definition ist hier, dass die Substanz das Ziel verfolgen muss, physiologische 

Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung 

herzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen.  

In der Prüfung, ob die Merkmale der o.g. Definition in dem konkreten Fall erfüllt sind, ist 

auch die Gesamtzielsetzung des Arzneimittelgesetzes zu beachten. Einerseits kann in 

Frage gestellt werden, ob durch einen Gen-Knockout tatsächlich eine direkte Einwirkung 

auf physiologische Funktionen39 ausgeübt wird, da der Eingriff zunächst auf der DNA-

                                                           
37 Kügel, W.M., Rolf-Georg; Hofmann, Hans-Peter, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage. 2016, München: C.H. Beck, § 81 

AMG, Rn. 2;Rehmann, W.A., Arzneimittelgesetz : (AMG) 

Kommentar mit Erläuterungen, 4. Aufl. 2014, München. XXIII, 817 S., § 81 AMG, Rn. 1. 
38 Kügel, W.M., Rolf-Georg; Hofmann, Hans-Peter, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage. 2016, München: C.H. Beck, § 2 

AMG, Rn. 80. 
39 Kügel, W.M., Rolf-Georg; Hofmann, Hans-Peter, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage. 2016, München: C.H. Beck, § 2 

Rn. 88; KG, PharmR 2000, 339, 340; BVerwG, NVwZ 2008, 439, 440. 
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Ebene passiert. Andererseits kann auch argumentiert werden, dass der durch Gabe von 

Tamoxifen induzierte Phänotyp in der Regel Auswirkungen auf physiologische Funktionen 

mit sich bringt. Aufgrund der so begründeten Kausalität zwischen der Gabe von Tamoxifen 

und der Veränderung physiologischer Funktionen könnte die Erfüllung des Tatbestands 

des § 2 Abs. 1 Nr. 2 AMG bejaht werden.40 Um eine Entscheidung zu treffen, welcher 

dieser beiden Auslegungsvarianten Vorzug zu geben ist, ist jedoch auch noch der Sinn 

und Zweck des AMG in die Erwägungen mit einzubeziehen. Es muss insbesondere die 

wesentliche Aufgabe des Stoffes, welches als Funktionsarzneimittel in Betracht gezogen 

wird,41 beachtet werden. Insbesondere kann ein Stoff nicht nur deshalb als 

Funktionsarzneimittel eingestuft werden, weil er nachteilige Wirkungen auf den 

Organismus entfaltet. Die systematische Auslegung spricht dafür, dass die 

Zweckbestimmung des Produktes zumindest Elemente einer therapeutischen oder 

prophylaktischen Zweckbestimmung enthalten muss. Von seinem Gesamtziel sollte das 

Arzneimittelgesetz keine Produkte erfassen, mit denen primär andere Zwecke verfolgt 

werden.42 Anderenfalls müssten auch Substanzen wie Genussmittel, Lebensmittel oder 

auch Giftstoffe unter den Begriff des Funktionsarzneimittels subsumiert werden, was zu 

nicht mehr sachgerechten Ergebnissen führen würde.43 Die Motivation des Gesetzgebers, 

die Kategorie des Funktionsarzneimittels einzuführen war, auch Mittel, die keines der Ziele 

des § 2 Abs. 1 Nr. 1 AMG verfolgen, und dennoch arzneimittelspezifisch konzipiert sind, in 

den Anwendungsbereich des AMG aufzunehmen, da auch von diese Mittel bestimmten 

Standards unterworfen werden müssen, um Gefahren für die Bevölkerung möglichst zu 

minimieren. Hierzu zählen z.B. Anästhetika, Aphrodisiaka oder Kontrazeptiva. Der Einsatz 

von Tamoxifen als gentechnisches Werkzeug kann jedoch mit diesen Substanzen nicht 

verglichen werden.  

Dieses Ergebnis wird auch durch eine wertende Betrachtung der allgemeinen Ziele des 

Arzneimittelgesetzes und ihre Gegenüberstellung mit den Zielen des Tierversuchsrechts 

                                                           
40 Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, G. Schönfelder, Rechtliche Aspekte der Anwendung des pharmakologisch 

wirksamen Stoffs Tamoxifen bei der konditionellen Genausschaltungim Versuchstier Maus, Natur und Recht 2019, 26-

32, S. 30. 
41 OVG Münster, NVwZ 2012, 767, 768. 
42 OVG Münster, NVwZ 2012, 767, 768;Rennert, K., Der Arzneimittelbegriff in der jüngeren Rechtsprechung des 

BVerwG, NVwZ 2008, 1179, 1184; VG Köln, Urt. vom 20.3.2012 – 7 K 3169/11; VG Frankfurt (Oder), Beschl. vom 

14.10.2011 – 4 L 191/11; Rehmann, W.A., Arzneimittelgesetz : (AMG) 

Kommentar mit Erläuterungen, 4. Aufl. 2014, München. XXIII, 817 S., § 2 Rn. 2 und 6. 
43 OVG Münster, NVwZ 2012, 767, 768; EuGH, Urteil vom 15. 11. 2007 - C-319/05 Kommission/Deutschland, 

ECLI:EU:C:2007:678, EuZW 2008, 56, Rn. 63-65; VG Köln, Urt. vom 20.3.2012 – 7 K 3169/11, Rn. 108 f.;  

Kügel, W.M., Rolf-Georg; Hofmann, Hans-Peter, Arzneimittelgesetz, 2. Auflage. 2016, München: C.H. Beck, § 2 Rn. 

86. 
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untermauert.44 Das Tierversuchsrecht und das Arzneimittelrecht verfolgen 

unterschiedliche Zwecke. Während das Tierversuchsrecht einen rechtlichen Rahmen für 

die Durchführung von Tierversuchen schafft, verfolgt das Arzneimittelrecht das Ziel der 

Sicherstellung einer ordnungsgemäßen Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier. 

Angesichts dieser unterschiedlichen Zielsetzungen erscheint es geboten, das AMG in 

Bezug auf Versuchstiere nur dort zur Anwendung kommen zu lassen, wo diese Tiere in 

der Rolle eines Patienten auftreten. Sobald es sich jedoch um Gabe von Substanzen 

handelt, die Teil eines experimentellen Versuchsdesigns ist, erscheint der Ausschluss von 

AMG sachgerecht. Insbesondere erscheint an dieser Stelle eine erweiternde Auslegung 

des Funktionsarzneimittelbegriffes nicht geboten. Für diese Sichtweise spricht 

insbesondere die systematische Auslegung der beiden Gesetze.45 Dieses Ergebnis wird 

auch durch die jüngste Rechtsprechung bestätigt.46 

Die in der Praxis geäußerten Sorgen, dass das Tierwohl unter dem Ausschluss der 

Anwendbarkeit des AMG leiden würde, sind unbegründet. Diese Aspekte werden 

eingehend im Genehmigungsverfahren geprüft, sollte die Behörde zum Schluss kommen, 

dass die Belastungen für das Tier nicht vertretbar sind, hat sie die Möglichkeit, die 

Genehmigung zu versagen oder unter entsprechenden Auflagen zu erteilen. Damit wird 

sichergestellt, dass alle Belange angemessen berücksichtigt werden.47  

  

                                                           
44 Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, G. Schönfelder, Rechtliche Aspekte der Anwendung des pharmakologisch 

wirksamen Stoffs Tamoxifen bei der konditionellen Genausschaltungim Versuchstier Maus, Natur und Recht 2019, 26-

32, S. 31. 
45 Siehe Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, G. Schönfelder, Rechtliche Aspekte der Anwendung des pharmakologisch 

wirksamen Stoffs Tamoxifen bei der konditionellen Genausschaltungim Versuchstier Maus, Natur und Recht 2019, 26-

32, S. 30 f. für Details zu dieser Argumentationslinie. 
46 VG Gera, Beschluss vom 4.5.2018, Az. 2 E 383/18 Ge. 
47 Chmielewska, J., B. Bert, B. Grune, G. Schönfelder, Rechtliche Aspekte der Anwendung des pharmakologisch 

wirksamen Stoffs Tamoxifen bei der konditionellen Genausschaltungim Versuchstier Maus, Natur und Recht 2019, 26-

32, S. 31. 
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