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TLV « Abteilung Gesundheitlicher und technischer Verbraucherschutz
Tennstedter Stralle 8/9 » 99947 Bad Langensalza

SRH Wald-Klinikum Gera gGmbH
Klinik flr Thorax- und GefaRchirurgie
Stralle des Friedens 122

07506 Gera

nachrichtlich: ~ Zweckverband Veterinar- und Lebensmitteliiberwachungsamt Jena-

Saale-Holzland
Tierschutzbeauftragte Frau Dr. HiBbach

Vollzug des Tierschutzgesetzes (TierSchG) in der Fassung der Bekannt-
machung vom 18. Mai 2006 (BGBI. | S. 1206, 1313), zuletzt geandert durch
Art. 2 des Gesetzes vom 18. Juni 2021 (BGBI. | S. 1826), § 21 Abs. 8 TierSchG
in der Anderungsfassung vom 18. Juni 2021 (BGBI. | S. 1828), Tierschutz-
Versuchstierverordnung (TierSchVersV) vom 1. August 2013 (BGBI. | S. 3125,
3126), zuletzt geéndert durch Artikel 1 der Verordnung vom 11. August 2021
(BGBI. | S. 3570)

Antrag auf Verlangerung der Genehmigung zur Durchfiihrung eines Tierver-
suches gemal § 8 Abs. 1 TierSchG i. V. m. § 34 Abs. 3 TierSchVersV

,Nachweis der kurativen Therapie maligner pulmonaler Prozesse mit Hilfe
hochintensiver fokussierender Schallfelder (HIFU) nach Schallbarmachung
der Lunge durch Ein-Lungen-Flissigkeitsfiillung (OLF) an einem pulmonalen
Tumormodel (Schwein)“ Reg.-Nr. WKG-16-002 (alt: 15-002/16)

PD Dr. Thomas Lesser im Auftrag der SRH Wald-
Klinikum Gera gGmbH

PD Dr. Thomas Lesser

Dr. Gerhard Forster

Antragsteller:

Versuchsleiter:
Stellv. Versuchsleiter:

Planer: PD Dr. Thomas Lesser
Ort der Tierhaltung: ZET, Standort Dornburger Str.23, 07743 Jena
Ort der Durchfiihrung: ZET, Standort Dornburger Str.23, 07743 Jena,

Institut fur diagnostische und interventionelle
Radiologie des Waldklinikums Gera,
Experimental Labor IM SRH-Waldklinikum Gera,
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Bad Langensalza,
13.01.2022

Thiiringer Landesamt
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99947 Bad Langensalza

www.verbraucherschutz-thueringen.de

Bankverbindung:
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BIC: HELADEFF820



PET/CT-Raum der Klinik fir Nuklearmedizin des
UKJ, Bachstralte 18, 07743 Jena

genehmigte Tiere: 41 Schweine + 3 Reserveschweine
Frist: 10.02.2022 (bisher)

Frist: 10.02.2023 (neu)

Zwischenbericht: nach Beendigung VT2
Abschlussbericht: 10.04.2022 (bisher)
Abschlussbericht: 10.04.2023 (neu)

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit erlasst das Thiringer Landesamt fiur Verbraucherschutz (TLV)
folgenden

Anderungsbescheid
zum Bescheid vom 12.02.2018:

1. Der o.g. Tierversuch wird letztmalig um 1 Jahr, bis zum 10.02.2023, ver-
langert.

2. Dem TLV ist zwei Monate nach Beendigung der Durchfiihrung des o.g.
Tierversuchs, spatestens am 10.04.2023, ein schriftlicher Abschlussbe-
richt zum Versuchsvorhaben vorzulegen. Darin ist zu folgenden Punkten
Stellung zu nehmen:

a) Darstellung der Ergebnisse des Tierversuchs inkl. Beurteilung, ob das
erzielte Ergebnis mit dem angegebenen Zweck des Versuchsvorha-
bens im Einklang steht und eine Aussage dazu, ob das Forschungsziel
erreicht werden konnte

b) Aufstellung und Bewertung der Schaden, die bei den Versuchstieren
verursacht wurden inkl. einer konkreten Erlauterung der aufgetretenen
Belastung fur die Tiere im Vergleich zur Planung

c) Angaben zum konkreten Versuchsverlauf:

- Darstellung des zeitlichen Ablaufes des Tierversuches unter An-
gabe der Daten von Beginn und Ende der jeweiligen Teilversuche
im Vergleich zu der im Antrag geschilderten Versuchsplanung

- Angabe von Anzahl und Art der verwendeten Versuchstiere, Zuord-
nung der verwendeten Versuchstiere zu den einzelnen Teilversu-
chen im Vergleich zur im Antrag geschilderten Versuchsplanung,
Angabe der eingesetzten Reservetiere und Begriindung des Ein-
satzes
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- Angabe, welche Personen mit der Durchfiihrung des Tierversuchs-
vorhabens betraut waren sowie Beschreibung der Aufgaben dieser
Personen

d) Angaben zum Schweregrad der durchgefiihrten Tierversuche
e) Schlussfolgerungen

Der Tenor Punkt 1. des Bescheids WKG-16-002 e vom 01.04.2021 wird
hiermit aufgehoben. '

3. Sollte die unter Punkt 2 dieses Bescheides erteilte Auflage nicht erfilllt
werden, wird ein Zwangsgeld in Hhe von 2.500 € angedroht, falls dem
TLV der Abschlussbericht nicht spatestens am 10.04.2023 vorliegen
sollte. Ist das Zwangsgeld uneinbringlich, so kann auf behdrdlichen Antrag
das Gericht Ersatzzwangshaft anordnen.

4. Alle weiteren Festlegungen der Bescheide vom 12.02.2018, 12.04.2019,
30.09.2019, 02.03.2020, 14.10.2020 und 01.04.2021 bleiben bestehen.

5. Die Genehmigung kann widerrufen werden, wenn die Auflagen nicht erfillt
oder die einschlagigen Vorschriften des TierSchG bzw. weiterflihrender
Vorschriften nicht beachtet werden.

6. Die Prifung des Antrags und die Genehmigung sind kostenpflichtig. Die
Kosten fir die Genehmigung hat das SRH Waldklinikum Gera zu tragen.

7. Fir die Prifung des Antrags und die Genehmigung werden Kosten
(Geblhren und Auslagen) in Hohe von 129,00 € erhoben.

Griinde
l.

Mit Antragsdatum vom 13.12.2021 (Posteingang im TLV am 22.12.2021) be-
antragte Herr Dr. Lesser flir das SRH Waldklinikum Gera die Verlangerung der
Genehmigung des o.g. Tierversuchs mit der Reg.-Nr. WKG-16-002.

Das TLV ist die fir Genehmigung von Anderungen nach § 34 Abs. 3 S. 1
TierSchVersV zustédndige Behdrde geman § 3 Abs. 1 Nr. 1 Thiringer Verwal-
tungsverfahrensgesetz (ThurVwVfG) i. V.m. § 2 Abs. 4 Nr. 2 Buchstabe t
Thiringer Tierschutzzustéandigkeitsverordnung (ThirTierSchZVO).

Die Behorde ist nach § 36 ThirVwVfG und nach § 33 Abs. 1 Nr. 4 TierSch-
VersV verpflichtet, der Genehmigung Nebenbestimmungen beizufiigen um
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sicherzustellen, dass die gesetzlichen Voraussetzungen nach § 8 Abs. 1
TierSchG sowohl zum Zeitpunkt der Erteilung der Genehmigung, als auch
wahrend der gesamten Dauer des Versuchsvorhabens, vorliegen und einge-
halten werden.

Die Genehmigung ist gemaR § 33 Abs. 2 S. 1 TierSchVersV zu befristen, um
sicherzustellen, dass die Behdrde bei langer dauernden Versuchsvorhaben
die Voraussetzungen fur die Genehmigung im Lichte neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse oder sonstiger Entwicklungen periodisch Uberprift. Die Dauer
der Befristung ist an dem Gebot der Unerléasslichkeit nach § 7 Abs. 1 S. 2 Nr. 1
und § 7a Abs. 1 TierSchG auszurichten. Die Fiinf-Jahres-Frist bildet deswegen
die Obergrenze, die nach Maligabe dieser Erwagung unterschritten werden
sollte.

Die Festlegung der Frist resultiert aus den Angaben in den eingereichten
Antragsunterlagen, mit welchen belegt wurde, dass die vorgegebene Zeit flir
die Durchfiihrung des Tierversuches tatsachlich bendétigt wird.

Das Ziel des Vorhabens konnte unter den aktuellen Bedingungen organisato-
risch nicht im genehmigten Zeitrahmen erreicht werden. Fir die Durchflihrung
der Versuchsabschnitte Il und Il wird das Tierversuchsvorhaben letztmalig um
ein weiteres Jahr verlangert.

Gemal § 16a des TierSchG i. V. m. § 33 Abs. 1 Nr. 4 der TierSchVersV legt
die zustandige Behdrde Nebenbestimmungen zum Genehmigungsbescheid
fest, die der Verhltung kinftiger Verstofe gegen das Tierschutzrecht dienen.
Tierversuche sind auf das unerlassliche Mal} zu beschranken. Es dirfen nicht
mehr Tiere verwendet werden als erforderlich. Dies ist nach
(Abschlussbericht), aber auch wéhrend der Durchflihrung des Vorhabens zu
prufen. Die Konkretisierung der erforderlichen Inhalte des Abschlussberichts
dient dem Ziel der Verhitung kunftiger VerstoRRe und ist ein wirksames Mittel,
um Probleme bei der Versuchsdurchflihrung einzelner Forschergruppen
frihzeitig zu erkennen. Die Auswertung des Abschlussberichts durch die
Genehmigungsbehdrde wirkt sich auf die Beurteilung gleichartiger
Tierversuchsvorhaben in der Zukunft aus. '

Als Zwangsmittel zur Durchsetzung der Auflage unter Punkt 2 wird das
Zwangsgeld nach §§ 43, 44, 46, 47 und § 48 Abs. 1 Thiringer Verwaltungs-
zustellungs- und Vollstreckungsgesetz (ThurVwZVG) angedroht. Von den
nach § 44 ThuarVwZVG maglichen Zwangsmitteln wurde das Zwangsgeld als
mildestes Mittel ausgewahlt — Es beeintrachtigt den Vollstreckungsschuldner
und die Allgemeinheit voraussichtlich am wenigsten und durch die Anwendung
des Zwangsgeldes wird kein Nachteil herbeigeflihrt, der erkennbar auf3erhalb
des Verhaltnisses zum Zweck der Vollstreckung — hier der Sicherstellung des
Tierschutzes - steht. Die Auswahl des Zwangsgeldes ist nach § 45
ThirVwZVG verhaltnismafig.

Die Zwangsgeldandrohung ist erforderlich, um die Nebenbestimmung unter
Punkt 2 durchzusetzen, wenn sie nicht befolgt wird. Die Hohe des
Zwangsgeldes kann gemafl § 48 Abs. 2 ThurVwZVG zwischen 10 € und
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250.000 € betragen. Bei der Bemessung des Zwangsgeldes ist das
wirtschaftliche Interesse des Vollstreckungsschuldners an der Nichtbefolgung
der unter Punkt 2 dieser Genehmigung festgelegten Nebenbestimmung
(Abschlussbericht des Versuchsvorhabens) zu beriicksichtigen. Die Hohe des
Zwangsgeldes wird gemal einem intern festgelegten und dokumentierten
Schema durch das TLV bestimmt (in Abhéngigkeit vom Schweregrad des
Tierversuchs sowie der Zahl der Versuchstiere).

Wenn die Vollstreckung des Zwangsgeldes erfolglos bleibt und die
Nebenbestimmung unter Punkt 2 nicht freiwillig erflllt wird, besteht unter dem
Vorbehalt richterlicher Anordnung die Mdglichkeit, das
Vollstreckungsverfahren ersatzweise durch Zwangshaft fortzufiihren (§ 49
Abs. 1 ThirVwzVG).

Die Genehmigung kann gemaR § 36 Abs. 2 Nr. 3 ThiirVwVfG widerrufen wer-
den, wenn die Auflagen nicht erfiillt oder die einschldgigen Vorschriften des
TierSchG bzw. weiterfihrender Vorschriften nicht beachtet werden. Der Vor-
behalt des Widerrufs ist erforderlich-und angemessen, um schnellstméglich
und kurzfristig auf VerstéRe gegen das TierSchG reagieren zu kdnnen.

Die Kostenentscheidung ergeht auf der Grundlage der § 1 Abs. 1 Nr. 1,
Abs. 5, 6 Nr. 1 und 7 Nr. 1 sowie der §§ 6, 7 Thiringer Verwaltungskosten
gesetz (ThirVwKostG). Fir individuell zurechenbare Leistungen sind Verwal-
tungskosten (Geblhren und Auslagen) zu erheben. Die Kostenfestsetzung
erfolgt geman §§ 9, 11, 12 Abs. 1 S. 1 und § 21 ThirVwKostG i. V. m. der
Thiringer Allgemeinen Verwaltungskostenordnung (ThirAllgVwKostO) und
der Thiringer Verwaltungskostenordnung fiir den Geschéftsbereich des Mi-
nisteriums fUr Arbeit, Soziales, Gesundheit, Frauen und Familie (ThiirVwKo-
stOMASGFF), Verwaltungskostenverzeichnis Teil C. Die Héhe der Verwal-
tungskosten ergibt sich aus nachstehender Aufstellung der Gebiihren.

Die Geblihren werden erhoben nach:

Rechtsgrundlage | Gegenstand Bemessungsgrundlage | Gebiihrin €
Teil CNr. 3.6.10 | Genehmigung der Anderung | Rahmengebiihr gem. §9 | 129,00 €
ThurVwKost- eines genehmigten Ver- S.2i.V.m.§21Abs. 4
OMASGFF suchsvorhabens nach § 34 | S. 1 ThurVwKostG

Abs. 3 S. 1 TierSchVersV (50,00 — 250,00 €)
Summe Verwaltungsgebiihren 129,00 €

GemalR § 21 Abs. 4 S. 1 ThirVwKostG sind Gebiihren so zu bemessen, dass
zwischen der den Verwaltungsaufwand berlicksichtigenden Héhe der Gebiihr
einerseits und der Bedeutung, dem wirtschaftlichen Wert oder dem sonstigen
Nutzen der Offentlichen Leistung fiir den Empfanger andererseits ein ange-
messenes Verhaltnis besteht.
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Demnach waren fiir die Priifung des Anderungsantrags durch Beamte des
hoheren Dienstes bzw. vergleichbare Angestellte insgesamt 00:30 h nach
Kostennr. 1.4.1.1 ThirAllgVwKostO mit 19,50 € je 15 min Zeitaufwand, durch
Beamte des gehobenen Dienstes bzw. vergleichbare Angestellte insgesamt
01:00 h nach Kostennr. 1.4.1.2 TharAllgVwKostO mit 16,00 € je 15 min sowie
fur Ubrige Beschéftigte nach Kostennr. 1.4.1.3 ThirAllgVwKostO 00:30 h mit
13,00 € je 15 Minuten Zeitaufwand protokolliert.

Teil C Nr. 3.6.10 der Anlage zu § 1 ThirVwKostOMASGFF bestimmt flr die
Erteilung der Genehmigung zur Anderung eines Tierversuchsvorhabens nach
§ 8 Abs. 1 S. 1 TierSchG i. V.m. § 34 Abs. 3 S. 1 TierSchVersV eine Rah-
mengeblhr zwischen 50,00 € und 250,00 €.

Die festgesetzten Verwaltungskosten in Hohe von 129,00 € sind unter Angabe
des unten genannten Verwendungszwecks bis zum 13.02.2022 auf folgende
Bankverbindung zu Uberweisen:

Empfanger: . TLV

Landesbank Hessen-Thiringen, Girozentrale Erfurt
IBAN: DE15820500003004444026

BIC: HELADEFF820

Verwendungszweck: 8163225013192

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Wi-
derspruch beim Thiringer Landesamt flr Verbraucherschutz mit Sitz in Bad
Langensalza erhoben werden.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

&

(-
Dr. Jijrgen/ZiegenfL{
Abteilungsleiter 2

)
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HINWEISE ZUR VERSUCHSDURCHFUHRUNG

1. Die Angaben, die in den Antragsunterlagen gemacht wurden, sind Grund-
lage und Voraussetzung dieser Genehmigung. Fur jede beabsichtigte
genehmigungspflichtige Anderung der Versuchsdurchfiihrung ist beim TLV
ein Anderungsantrag zu stellen. Mit der Durchfiihrung genehmigungs-
pflichtiger Anderungen darf erst nach dem Erhalt einer méglichen Geneh-
migung begonnen werden. Alle weiteren Veranderungen hinsichtlich der
im Antrag mitgeteilten Voraussetzungen bzw. Angaben sind der Genehmi-
gungsbehodrde unverziglich und rechtzeitig anzuzeigen. Dies betrifft auch
personelle Anderungen.

2. Alle am Tierversuchsvorhaben beteiligten Personen haben sich regel-
maRig fortzubilden. Als Minimum sind pro Person und Jahr 8 Fortbildungs-
stunden zu veranschlagen. Solange eine RegelmaRigkeit erkennbar ist,
sind 24 Stunden innerhalb von drei Jahren erlaubt.

3. Die Versuchsleiter priufen und dokumentieren, ob die Mitarbeiter im
Tierversuch ihrer regelmafligen Fortbildungspflicht nachkommen und
tragen dafir Sorge, dass die Mitarbeiter ihre Fortbildungspflicht erflillen.
Die Fortbildungsnachweise sind der zustandigen Behorde auf Verlangen
vorzulegen.

4. Diese Genehmigung ergeht ungeachtet von weiteren notwendigen
Genehmigungen, welche ggf. im Zusammenhang mit diesem Vorhaben zu
beantragen sind und gilt nur im Freistaat Thuringen.

5. Die Aus-, Fort- und Weiterbildung von Personal im laufenden Versuchs-
vorhaben ist in der Regel nicht zuldssig. Tierversuche zu Aus-, Fort- und
Weiterbildungszwecken nach bereits erprobten Verfahren missen separat
angezeigt werden.

6. Gemal § 30 der Tierschutzversuchstierverordnung tragt der Versuchs-
leiter bzw. dessen Stellvertreter die Verantwortung flr die ordnungs-
gemale Durchfihrung des Tierversuchs.

7. Aufgrund der nach § 16 ¢ TierSchG erlassenen Versuchstiermeldeverord-
nung ist der Antragssteller des Versuchsvorhabens verpflichtet, tber die
Art und Anzahl der flr den Versuch verwendeten Wirbeltiere sowie tber
die Art des Versuches fir jedes Kalenderjahr bis zum 31.03. des folgenden
Jahres nach den Maligaben der Verordnung dem Thiringer Landesamt
fur Verbraucherschutz eine Meldung zu erstatten.
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