Dear Editor, dear Prof. Stephen C Strom,

All experiments were conducted in accordance with the German legislation, the EU-directive
2010/63/EU and approved by the Landesamt fiir Landwirtschaft, Lebensmittelsicherheit und
Fischerei Mecklenburg-Vorpommern (Approval number: 7221.3-1.1-004/13- see following

pages).
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Tierschutzgesetz
in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Mai 2006 (BGBI. | S. 1206, 1313), zuletzt geédndert durch Artikel 20 des
Gesetzes vom 9. Dezember 2010 (BGBI. | S. 1934)

hier:  Genehmigung zur Vornahme von Versuchen an lebenden Wirbeltieren
- lhr Antrag vom: 10. Januar 2013 (eingegangen am 17. Januar 2013)
- lhr Schreiben vom 26. Méarz 2013 (eingegangen am 28. Marz 2013)

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit erteile ich lhnen die Genehmigung zur Vornahme wissenschaftlicher Versuche an 109
Mausen im Rahmen des Versuchsvorhabens ,Einfluss von Hyperglykémie auf den Verlauf der
Autoimmunpankreatitis in MRL/Mp Mausen" (Kurzbezeichnung: ,AIP und Hyperglykamie“) unter
folgenden MafRgaben:

1. Die Genehmigung gilt fir das im o. g. Versuchsantrag, konkretisiert durch Ihr Schreiben vom
26. Marz 2013 dargestellte Untersuchungsspektrum. Jede beabsichtigte Abweichung vom
Antrag ist mir zuvor — Uber den Tierschutzbeauftragten — mitzuteilen.

2. Die Versuche finden unter der verantwortlichen Leitung von Frau Prof. Dr. Brigitte Vollmar
statt. In dieser Funktion wird sie von Herrn Dr. Dietmar Zechner vertreten. Jeder
beabsichtigte Wechsel des genannten Leiters oder der genannten Vertretung ist mir zuvor
unverziiglich schriftlich zu melden.

3. Die Versuchstiere werden im Institut fir Experimentelle Chirurgie der Universitat Rostock
gehalten. Die Durchftihrung der Tierversuche findet am selben Standort statt.

4. Diese Genehmigung gilt ab Bekanntgabe bis zum 30. April 2016
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5. Spatestens 4 Wochen nach Abschluss der Versuche ist mir die Beendigung des Vorhabens
mitzuteilen. Dabei ist ein Abschlussbericht tiber die Ergebnisse vorzulegen.

6. Nach Abschluss der Versuche sind die Versuchstiere als sog. Material der Kategorie 1 im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009 bei der Firma SecAnim GmbH, An der Landwehr,
17139 Malchin zu entsorgen.

7. Die Genehmigung wird unter dem Vorbehalt des jederzeitigen entschadigungslosen
Widerrufes erteilt.

Dieser Bescheid ist nicht gebUhrenpflichtig.

Begriindung:

Mit 0. g. Schreiben haben Sie die Genehmigung lhres o. g. Versuchsvorhabens beantragt und
mit Schreiben vom 26.03.2013 konkretisiert. Es wurde von der Tierversuchskommission am
28.02.2013 zur Genehmigung empfohlen.

Meine Zustandigkeit fir die Entscheidung tber Ihren Versuchsantrag ergibt sich aus § 3 Nr. 3
des Gesetzes tber Zusténdigkeiten auf dem Gebiet des Tierschutzrechtes (TierSchZG M-V) in
der Fassung der Bekanntmachung vom 28. September 2000 (GVOBI. M-V 2000, 514).

Ihr Vorhaben wird gemal § 8 Absatz 1 des Tierschutzgesetzes genehmigt und gemal § 36
Absatz 2 des Verwaltungsverfahrens-, Zustellungs- und Vollstreckungs-gesetz des Landes
Mecklenburg-Vorpommern (Landesverwaltungsverfahrensgesetz - VwVfG M-V) in der Fassung
der Bekanntmachung vom 26. Februar 2004 (GVOBI. M-V, S. 106) mit den o. g.
Nebenbestimmungen verbunden.

Die erteilte Genehmigung umfasst antragsgeméaf den Einsatz von maximal 109 Tieren. Damit
folge ich in meiner Entscheidung auch der Empfehlung der Tierversuchskommission, da ich lhr
Versuchsvorhaben insgesamt flr ethisch vertretbar erachte.

Die verfiigten Nebenbestimmungen dienen der Sicherstellung der gesetzlichen Voraussetzungen
der Tierversuchsgenehmigung. Dazu im Einzelnen:

Zu1. Das im Antrag dargestellte Untersuchungsspektrum ist einzuhalten, da bei

Abweichungen ggf. der Versuchszweck gemalt § 8 Abs. 3 Nr. 1 in Verbindung mit § 7
Abs. 2 und 3 Tierschutzgesetz gefahrdet sein kann. Anderungen unterliegen
grundsétzlich der Genehmigungspflicht geman § 8 Abs. 1 Tierschutzgesetz. Sie bedlrfen
nur dann keiner Genehmigung, wenn der Zweck des Versuchsvorhabens beibehalten
wird, den Versuchstieren keine starkeren Schmerzen, Leiden oder Schaden entstehen,
die Versuchstierzahl nicht wesentlich erhéht wird (> 10 %) und mir die Anderung
angezeigt wurde.
Bitte beachten Sie bei entsprechenden Anderungsantrdgen, dass diese — ebenso wie
Neuantrdge von Versuchsvorhaben - von mir grundsétzlich der Tierversuchskommission
zugeleitet werden und von mir gemal § 8 Abs. ba Tierschutzgesetz spatestens nach
einer Bearbeitungsfrist von 3 Monaten beschieden werden mussen.

Zu?2 Gemall § 8 Abs. 3 Nr. 2 Tierschutzgesetz sind der fur das Versuchsvorhaben
verantwortliche Leiter und sein Stellvertreter zu benennen. Beide missen uber die
erforderliche fachliche Eignung verfligen und sind fur die Einhaltung der einschldgigen
tierschutzrechtlichen Regelungen sowie der Bestimmungen dieses Bescheides
verantwortlich.

Zu 3 Daruber hinaus sind die Versuchstiere nur in Raumlichkeiten, fur die eine entsprechende
Erlaubnis zur Haltung von Versuchstieren erteilt wurde, zu halten (§ 11 Abs. 1 Nr. 1
Tierschutzgesetz). GemaRR § 8 Abs. 3 Nr. 3 und 4 Tierschutzgesetz ist fir diese
Raumlichkeiten eine tierversuchsgerechte Mindestausstattung erforderlich.
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Zu4 Diese Genehmigung gilt antragsgemafR fur den auf Seite 1 genannten Zeitraum. Die
Notwendigkeit der Befristung Ihres Versuchsvorhabens ergibt sich aus § 8 Abs. 5 S. 1
des Tierschutzgesetzes in Verbindung mit Punkt 6.4.3 der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Tierschutzgesetzes vom 09. Februar 2000
(BAnz. Beilage Nr. 36a vom 22. Februar 2000). Danach ist die Genehmigung auf
héchstens drei Jahre zu befristen. Sie kann auf formlosem, mit Griinden versehenem
Antrag hochstens zweimal um jeweils ein Jahr verlangert werden.

Zub5 Der Abschlussbericht ist mir vorzulegen, damit die Genehmigungsbehorde eine
Ruckmeldung tber den Erfolg / Misserfolg des genehmigten Versuchsvorhabens hat.

Zu6 Die Verpflichtung der Entsorgung der Versuchstiere (ber die Firma Sec Anim, 17139
Malchin ergibt sich aus Art. 8 Buchstabe a) Ziffer iv) der Verordnung (EG) Nr. 1069/2009.

Zu7 Der Widerrufsvorbehalt dient der Beachtung der Vorschriften des Tierschutzgesetzes. Es
soll erreicht werden, dass ein Widerruf dieser Genehmigung zuldssig ist, wenn die
Voraussetzungen des § 8 Abs. 3 des Tierschutzgesetzes nicht mehr gegeben sind und
dem Mangel nicht innerhalb einer von mir gesetzten Frist abgeholfen wird. Die
Genehmigung kann widerrufen werden, wenn ihre Beschrankungen oder Auflagen nicht
eingehalten werden oder Tierversuche entgegen einer tierschutzrechtlichen Norm
durchgeftihrt werden.

Dieser Bescheid ist nicht gebihrenpflichtig, da fur lhre Einrichtung die persénliche
Gebuhrenfreiheit gemal § 8 Abs. 1 des Verwaltungskostengesetzes des Landes Mecklenburg-
Vorpommern in der Fassung der Bekanntmachung vom 04. Oktober 1991 (GVOBI. M-V, S. 306)
besteht.

Hinweise:

1. Die nach § 9 a des Tierschutzgesetzes vorgeschriebenen Aufzeichnungen sind begleitend
fur jeden Einzelversuch zu fithren. Sie sind nach amtlichem Muster (Anlage) vorzunehmen
und drei Jahre lang nach Abschluss des Versuchsvorhabens aufzubewahren.

Auf die Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Vorschriften wird hingewiesen.

Auf die Meldepflicht fur Tierversuche nach der Versuchtiermeldeverordnung (nach dem
Muster der Anlagen zu dieser Verordnung fur jedes Kalenderjahr nachtraglich bis spatestens
31. Mérz des Folgejahres) erlaube ich mir hinzuweisen.

4. Ebenso weise ich Sie auf die Straf- und Bulgeldtatbestiande der §§ 17 bis 20 des
Tierschutzgesetzes bei Zuwiderhandlungen gegen dieses Gesetz hin.

Ich empfehle Ihnen, dieses Genehmigungsschreiben allen an der Versuchsdurchfihrung
beteiligten Personen zur Kenntnis zu geben.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben
werden. Der Widerspruch ist schriftich oder zur Niederschrift beim Landesamt flr
Landwirtschaft, Lebensmittelsicherheit und Fischerei Mecklenburg-Vorpommern, Thierfelderstr.
18 in 18059 Rostock (Postanschrift: Postfach 10 20 64, 18003 Rostock) einzulegen.

Mit freundlichen Griften
Im Auftrag

Dr. Mathias Kre
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