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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten René Rospel, Heinz Paula, Dr. Ernst
Dieter Rossmann, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der SPD
— Drucksache 17/2936 —

Entwicklung, Validierung und Anwendung von Alternativen zu Tierversuchen

Vorbemerkung der Fragesteller

Der Schutz von Tieren hat in Deutschland einen im internationalen Vergleich
hohen Stellenwert und genief3t als Staatsziel Verfassungsrang. Die Interessen
des Tierschutzes befinden sich jedoch in einem Spannungsverhiltnis zu den
Wiinschen von Forscherinnen und Forschern, die die Notwendigkeit der
Durchfithrung von Tierversuchen im Rahmen von wissenschaftlichen Projek-
ten betonen. Von beiden Seiten akzeptiert wird das so genannte Konzept der
3R, also das Ziel, durch die Entwicklung neuer oder durch die Verbesserung
bestehender Testmethoden eine Verminderung, Verbesserung sowie Vermei-
dung von Tierversuchen zu erreichen.

Die Debatte iiber die Moglichkeiten, Grenzen und Anwendungsbereiche von
Alternativmethoden zu Tierversuchen hat in den vergangenen Monaten durch
die Beratungen iiber den Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parla-
ments und des Rates zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke verwende-
ten Tiere an Intensitdt zugenommen und das Spannungsverhiltnis zwischen
umfassendem Tierschutz und der Erforderlichkeit von Tierversuchen im Rah-
men von Wissenschaft und Forschung erneut verdeutlicht.

1. Hat in der Bundesrepublik Deutschland die Zahl der Tierversuche in den
letzten Jahren zugenommen oder abgenommen, und was sind die Griinde
fiir diese Entwicklung?

2. Falls die Zahl der Tierversuche zugenommen hat, aus welchen Griinden
nimmt nach Auffassung der Bundesregierung die Zahl der Tierversuche
seit Jahren zu, obwohl das ,,Konzept der 3R* von der Bundesregierung un-
terstiitzt wird und zunehmend Alternativen zu Tierversuchen verfligbar
sind?

Uber die Anzahl der Tierversuche liegen der Bundesregierung keine Angaben
vor. Entsprechend der Versuchstiermeldeverordnung werden in der Versuchs-
tierstatistik Angaben iiber die Anzahl der in Tierversuchen nach § 7 Absatz 1

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz vom 29. September 2010 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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des Tierschutzgesetzes an Wirbeltieren durchgefiihrten oder von nach § 4 Ab-
satz 3, § 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, § 10 oder § 10a des Tierschutzgesetzes
verwendeten Wirbeltiere gemacht. Danach zeigt sich ein leichter Anstieg der in
Tierversuchen nach § 7 Absatz 1 des Tierschutzgesetzes verwendeten Wirbel-
tiere, der insbesondere auf die Verwendung transgener Tiere zuriickzufiihren
ist. Dariiber hinaus ist eine Steigerung der Gesamtzahl der nach der Versuchs-
tiermeldeverordnung meldepflichtigen Tiere insbesondere auf die Totung von
Tieren, auch im Rahmen von Alternativmethoden, zuriickzufiihren.

3. Im Rahmen welcher Projekte und in welcher finanziellen Hohe hat die
Bundesregierung die Erforschung von Alternativen zu Tierversuchen seit
2000 gefordert?

Die Bundesregierung fordert die Erforschung von Alternativen zu Tierversu-
chen durchgéngig seit 1984 im Rahmen des Forderschwerpunktes ,,Ersatz-
methoden zum Tierversuch® des Bundesministeriums fiir Bildung und For-
schung (BMBF). Zusitzlich erfolgte 2007 die Bekanntgabe einer ergidnzenden
FordermaBnahme zu ,,Bildgebenden Verfahren als spezielle Beitrige zur
Reduktion von Tierversuchen und zur Verminderung der Belastungen von Ver-
suchstieren®. Im Zeitraum vom 1. Januar 2000 bis zum 31. Dezember 2009
wurden insgesamt Fordermittel in einer Hohe von 41,5 Mio. Euro bereitgestellt
(siche Ubersicht 1). Im Rahmen beider FordermaBnahmen wurden im oben-
genannten Zeitraum 152 Forschungsvorhaben bewilligt.

Ubersicht 1

Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
FordermaBnahmen

,,Ersatzmethoden zum Tierversuch® und
,.Bildgebenden Verfahren als spezielle Beitrdge zur Reduktion von
Tierversuchen und zur Verminderung der Belastungen von Versuchstieren®

Liste der geforderten Forschungsprojekte— 1. Januar 2000 bis 31. Dezember 2009
Gesamtvolumen der Forderung:

2000: 3 118 000 Euro
2001: 2 830 000 Euro
2002: 2 647 000 Euro
2003: 2 200 000 Euro
2004: 1 973 000 Euro
2005: 3 351 000 Euro
2006: 3 489 000 Euro
2007: 7 109 000 Euro
2008: 6 443 000 Euro
2009: 8 313 000 Euro

Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit

1 Bannasch, Peter, Prof. Dr. Verbundprojekt: Pravalidierung eines Protokolls fiir die | 01.05.2000 —
Deutsches Krebsforschungszentrum | Durchfiihrung des ,,Rat Liver Foci Bioassay* (RLFB) als | 31.08.2002
(DKFZ) — Abt. Cytopathologie Kurzzeit-Testsystem in vivo fiir den Nachweis der Kanze-
Heidelberg rogenen Wirkung von Chemikalien — Teilprojekt 1

2 | Deml, Erhard, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierung eines Protokolls fiir die | 01.07.2000 —
GSF — Forschungszentrum fiir Um- | Durchfiihrung des ,,Rat Liver Foci Bioassay“ (RLFB) als |30.06.2002
welt und Gesundheit GmbH — Insti- | Kurzzeit-Testsystem in vivo fiir den Nachweis der kanze-
tut fiir Toxikologie rogenen Wirkung von Chemikalien — Teilprojekt 2
Oberschleifheim
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Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit
3 Schwarz, Michael, Prof. Dr. Verbundprojekt. Pravalidierung eines Protokolls fiir die | 01.07.2000 —
Eberhard-Karls-Universitét Tiibin- | Durchfithrung des ,,Rat Liver Foci Bioassay* (RLFB) als | 30.06.2002
gen — Universitétsklinikum und Me- | Kurzzeittestsystem in vivo fiir den Nachweis der kanzero-
dizinische Fakultét — Institut fiir genen Wirkung von Chemikalien — Teilprojekt 4
Pharmakologie und Toxikologie —
Toxikologie
Tiibingen
4 Meier, Klaus Ulrich, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierung eines Protokolls fiir die | 01.07.2000 —
BASF SE — Abt. Toxikologie Durchfiihrung des ,,Rat Liver Foci Bioassay* (RLFB) als | 30.06.2002
Ludwigshafen am Rhein Kurzzeittestsystem in vivo fiir den Nachweis der kanzero-
genen Wirkung von Chemikalien — Teilprojekt 3
5 Enzmann, Harald, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierung eines Protokolls fiir die | 01.07.2000 —
Bayer Aktiengesellschaft — Institut | Durchfiihrung des ,,Rat Liver Foci Bioassay* (RLFB) als | 30.06.2002
fiir Toxikologie Kurzzeittestsystem in vivo fiir den Nachweis der kanzero-
Leverkusen genen Wirkung von Chemikalien — Teilprojekt 5
6 | Welle, Frank, Dr. Verbundprojekt: Ersatz von Tierversuchen bei der biolo- |01.03.2001 —
Fraunhofer-Institut fiir Verfahrens- | gisch-toxikologischen Priifung von Medizinprodukten — | 31.05.2003
technik und Verpackung (IVV) Teilprojekt 1
Miinchen
7 Schleger, Claudia, Dr. Verbundprojekt: Weiterentwicklung eines In-vitro-Em- 01.10.2000 —
Boehringer Ingelheim Pharma bryotoxizitétstests mit embryonalen Maus-Stammzellen: |30.09.2003
GmbH & Co. KG — Abt. Nichtklini- | Anwendung der Genchiptechnologie zur Erfassung von
sche Arzneimittelsicherheit Expressionsmustern bei der Zelldifferenzierung — Teil-
Biberach an der Rif} projekt 4
8 | Wasinska-Kempka, Grazyna, Dr. Verbundprojekt: Weiterentwicklung eines In-vitro-Em- | 01.10.2000 —
Bayer Aktiengesellschaft — PH-PD | bryotoxizitétstests mit embryonalen Stammzellen: Ver- | 30.09.2003
Toxikologie — Abt. Forschungstoxi- | wendung molekularer Marker zur Erfassung verschiede-
kologie ner Differenzierungsendprodukte — Teilprojekt 2
Leverkusen
9 Horst, Heidi, Dr.rer.nat. Entwicklung und Etablierung eines ex-vivo-Modells zur | 01.05.2001 —
G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG | Vorhersage der Bioverfiigbarkeit von Arzneistoffen beim |30.06.2003
Hohenlockstedt Menschen
10 Becker, Klaus, Dr. Verbundprojekt: Weiterentwicklung eines In-vitro-Em- 01.10.2000 —
Bayer Schering Pharma Aktienge- | bryotoxizititstests mit embryonalen Stammzellen: Ver- 31.12.2003
sellschaft — Experimentelle Toxiko- | wendung molekularer Marker zur Erfassung verschiede-
logie — Abt. Labordiagnostik ner Differenzierungsendprodukte — Teilprojekt 3
Berlin
11 RoBberger, Stephan, Dr. Verbundprojekt: Ersatz von Tierversuchen bei der biolo- |01.03.2001 —
Medical Device Services Dr. Ross- | gisch-toxikologischen Priifung von Medizinprodukten — |29.02.2004
berger GmbH Teilprojekt 2
Gilching
12 | Hengstler, Jan, PD Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Testkits zur Einspa- | 01.08.2000 —
Universititsmedizin der Johannes rung von Tierversuchen auf Basis von verkapselten, kryo- | 31.07.2003
Gutenberg-Universitit Mainz — Be- | konservierten Hepatozyten zur Priifung von Enzyminduk-
reich Klinisch-Theoretische Insti- tion durch Pharmaka (HEPAKIT) — Teilprojekt 1
tute — Institut fiir Toxikologie
Mainz
13 Pommersheim, Rainer, Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Testkits zur Einspa- | 01.08.2000 —
CAVIS Gesellschaft fiir Immo- rung von Tierversuchen auf Basis von verkapselten, kryo- | 31.07.2003
bilisierungssysteme mbH konservierten Hepatozyten zur Priifung von Enzyminduk-
Mainz tion durch Pharmaka (HEPAKIT) — Teilprojekt 2
14 | Hartung, Thomas, PD Dr. Dr. Verbundvorhaben: Ersatz des Pyrogentestes am Kanin- | 01.09.2000 —
Universitit Konstanz — Biochemi- chen durch einen Vollbluttest (Phase II) — Teilprojekt 1 31.08.2003

sche Pharmakologie
Konstanz
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Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit

15 | Montag-Lessing, Thomas, Dr. med. | Verbundvorhaben: Ersatz des Pyrogentestes am Kanin- | 01.10.2000 —
Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt flir | chen durch einen Vollbluttest (Phase II) — Teilprojekt 2 30.09.2003
Sera und Impfstoffe — Abt. 1 — Fach-
gebiet 1/3
Langen (Hessen)

16 Sputtek, Andreas, Dr. Verbundvorhaben: Ersatz des Pyrogentestes am Kanin- 01.10.2000 —
Universitdt Hamburg — Universitéts- | chen durch einen Vollbluttest (Phase II) — Teilprojekt 3 30.09.2003
klinikum Hamburg-Eppendorf —

Diagnostikzentrum — Institut fiir
Transfusionsmedizin
Hamburg

17 Spielmann, Horst, Prof. Verbundprojekt: Weiterentwicklung eines In-vitro-Em- | 01.10.2000 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | bryotoxizititstests mit embryonalen Stammzellen: Ver- | 31.03.2004
(BfR) — Zentralstelle zur Erfassung | wendung molekularer Marker zur Erfassung verschiede-
und Bewertung von Ersatz- und Er- | ner Differenzierungsendpunkte — Teilprojekt 1
ginzungsmethoden zum Tierver-
such (ZEBET)

Berlin

18 | Richter-Reichhelm, Hans-Bernhard, | Verbundprojekt: Identifizierung und Pravalidierung von | 01.07.2001 —
PD Dr. hepatozelluldren Biomarkern zur Erfassung und Pradik- | 30.06.2004
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | tion toxischer und kanzerogener Wirkungen von chemi-

(BfR) schen Stoffen — Teilprojekt 1
Berlin

19 Ellinger-Ziegelbauer, Heidrun, Dr. | Verbundprojekt: Identifizierung und Préavalidierung von | 01.07.2001 —
Bayer Aktiengesellschaft — PH-PD | hepatozelluldren Biomarkern zur Erfassung und Pradik- | 30.06.2004
Toxikologie — Abt. Forschungstoxi- | tion toxischer und kanzerogener Wirkungen von chemi-
kologie schen Stoffen — Teilprojekt 3
Leverkusen

20 | Kroger, Michaela, Dr. Verbundprojekt: Identifizierung und Préavalidierung von | 01.07.2001 —
MERCK Kommanditgesellschaftauf | hepatozelluldren Biomarkern zur Erfassung und Pradik- | 31.12.2003
Aktien — Préklinische Forschung tion toxischer und kanzerogener Wirkungen von chemi-
und Entwicklung schen Stoffen — Teilprojekt 2
Darmstadt

21 Werner, Esther, Dr. Validierung serologischer Wirksamkeitspriifungen fiir 01.07.2001 —
Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fiir | Clostridien-Impfstoffe ad us. vet. 31.12.2004
Sera und Impfstoffe — Fachgebiet 4/1
Bakterielle Impfstoffe
Langen (Hessen)

22 Korting, Hans Christian, Prof. Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.09.2002 —
Klinikum der Universitdt Miinchen — | penetration mit Hilfe von biotechnologisch hergestellten | 30.09.2004
Campus Innenstadt — Klinik und Hautmodellen — (Phase I), Teilprojekt 4
Poliklinik fiir Dermatologie und
Allergologie
Miinchen

23 Bock, Udo, Dr. Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.09.2002 —
Across Barriers GmbH (alt) penetration mit Hilfe von biotechnologisch hergestellten |31.08.2004
Saarbriicken Hautmodellen, (Phase I), Teilprojekt 6

24 Schéfer-Korting, Monika, Prof. Dr. | Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.09.2002 —
Freie Universitdt Berlin — Fachbe- | penetration mit Hilfe von biotechnologisch hergestellten |31.08.2004
reich Biologie, Chemie, Pharmazie — | Hautmodellen — (Phase I), Teilprojekt 1
Institut fiir Pharmazie — Pharmakolo-
gie Berlin

25 Lehr, Claus-Michael, Prof. Dr. Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.09.2002 —
Universitdt des Saarlandes — Fach- | penetration mit Hilfe von biotechnologisch hergestellten |31.08.2004

richtung 8.6 — Biopharmazie und
Pharmazeutische Technologie
Saarbriicken

Hautmodellen (Phase I), Teilprojekt 2
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toxikologie
Konstanz

Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit

26 | Kietzmann, Manfred, Prof. Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.09.2002 —
Tierdrztliche Hochschule Hannover | penetration mit Hilfe von biotechnologisch hergestellten |31.08.2004
— Institut fiir Pharmakologie, Toxi- | Hautmodellen — (Phase 1), Teilprojekt 3
kologie und Pharmazie
Hannover

27 Liebsch, Manfred, Dr. Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.09.2002 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | penetration mit Hilfe von biotechnologisch hergestellten |30.11.2004
(BfR) — Zentralstelle zur Erfassung | Hautmodellen — (Phase I), Teilprojekt 5
und Bewertung von Ersatz- und Er-
ginzungsmethoden zum Tierver-
such (ZEBET)
Berlin

28 | Kasper, Peter, Dr. Verbundprojekt: Photogenotoxizitétspriifung: In-vitro- 01.08.2002 —
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und | Tests zur Photogenotoxizitétspriifung als Ersatz von Pho- | 30.11.2004
Medizinprodukte (BfArM) — Abt. tokanzerogenitétsstudien an Nagern (Teilprojekt 1)
Experimentelle Pharmakologie und
Toxikologie
Bonn

29 Meurer, Krista Verbundprojekt: Photogenotoxizititspriifung: In-vitro- 01.08.2002 —
Harlan Cytotest Cell Research Tests zur Photogenotoxizitétspriifung als Ersatz von Pho- | 31.07.2004
GmbH tokanzerogenititsstudien an Nagern
RoBdorf

30 Brendler-Schwaab, Susanne, Dr. Verbundprojekt: Photogenotoxizititspriifung: In vitro- 01.08.2002 —
Bayer Aktiengesellschaft — Toxiko- | Tests zur Photogenotoxizitétspriifung als Ersatz von Pho- | 31.07.2004
logie tokanzerogenititsstudien an Nagern
Leverkusen

31 Epe, Bernd, Prof. Dr. Verbundprojekt: Photogenotoxizitétspriifung: In-vitro- 01.08.2002 —
Johannes Gutenberg-Universitit Tests zur Photogenotoxizititspriifung als Ersatz von Pho- | 30.11.2004
Mainz — FB 09 Chemie, Pharmazie | tokanzerogenitétsstudien an Nagern
und Geowissenschaften — Institut fiir
Pharmazie
Mainz

32 | Duis, Karen, Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Fischembryotests als | 01.10.2003 —
ECT Oeckotoxikologie GmbH Alternative fiir verldngerte und chronische Fischtests: 30.09.2006
Florsheim am Main Analyse toxischer Wirkungen auf der Basis verdnderter

Genexpression im Danio rerio-Embryotest (Gen-DarT),
Teilprojekt 3: Etablierung des Testsystems

33 Scholz, Stefan, Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Fischembryotests als | 01.10.2003 —
Helmbholtz-Zentrum fiir Umweltfor- | Alternative fiir verldngerte und chronische Fischtests: 31.12.2006
schung GmbH — UFZ — Nachwuchs- | Analyse toxischer Wirkungen auf der Basis verdnderter
gruppe Molekulare Tierzelltoxikolo- | Genexpression im Dario rerio-Embryotest (GenDarT).
gie Teilprojekt 1: Sensitive Marker-Gene
Leipzig

34 | Nagel, Roland, Prof. Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Fischembryotests als | 01.10.2003 —
Technische Universitit Dresden — Alternative fiir verlingerte und chronische Fischtests: 31.12.2006
Fakultét Forst-, Geo- und Hydrowis- | Analyse toxischer Wirkungen auf der Basis verdnderter
senschaften — Fachrichtung Wasser- | Genexpression im Danio rerio-Embryotest: Teilprojekt 2:
wesen — Institut fiir Hydrobiologie | Toxizitdtstests (DarT und ELST)
Dresden

35 Dietrich, Daniel, Prof. Dr. Verbundprojekt: In vitro Testsysteme zur Fritherkennung | 01.10.2003 —
Universitdt Konstanz — Umwelt- Nieren-kanzerogener Substanzen 31.12.2006
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36 | Briine, Bernhard, Prof. Dr. Verbundprojekt: In vitro Testsysteme zur Fritherkennung | 01.10.2003 —
Johann Wolfgang Goethe-Universi- | Nieren-kanzerogener Substanzen 31.12.2006
tat Frankfurt am Main — FB 16 Me-
dizin und Klinikum — Gustav-Emb-
den-Zentrum fiir Biologische Che-
mie — Institut Biochemie I Pathobio-
chemie
Frankfurt am Main

37 Ellinger-Ziegelbauer, Heidrun, Dr. | Verbundprojekt: In vitro Testsysteme zur Fritherkennung | 01.10.2003 —
Bayer Aktiengesellschaft — PH-PD | Nieren-kanzerogener Substanzen 31.12.2006
Toxikologie — Abt. Molekulare und
Genetische Toxikologie
Leverkusen

38 | Krdmer/Weiller, Beate/Karin, Dr./ Entwicklung einer in vitro-Methode zur Bestimmung von | 01.07.2003 —
Dr. Paul-Ehrlich-Institut, Bundes- Tetanus-Toxizitit 30.06.2007
amt fiir Sera und Impfstoffe — Abt.

Veterindrmedizin
Langen (Hessen)

39 Scheffold, Alexander, Dr. Verbundprojekt: Zelltransfektionsarray — eine Hoch- 01.05.2004 —
Deutsches Rheuma-Forschungszent- | durchsatzmethode fiir Genfunktionsstudien in Séugetier- |31.12.2007
rum Berlin (DRFZ) zellen als Alternative zu knockout und transgenen Maus-

Berlin studien, Teilprojekt 3

40 Janitz, Michael, Dr. Verbundprojekt: Zelltransfektionsarray — eine Hoch- 01.05.2004 —
Max-Planck-Institut fiir molekulare | durchsatzmethode fiir Genfunktionsstudien in Sdugetier- |30.04.2007
Genetik zellen als Alternative zu knockout und transgenen Maus-

Miinchen studien; Teilprojekt 1

41 Bielke, Wolfgang, Dr. Verbundprojekt: Zelltransinfektionsarray — eine Hoch- 01.05.2004 —
QIAGEN GmbH durchsatzmethode fiir Genfunktionsstudien in Sdugetier- |31.03.2008
Hilden zellen als Alternative zu knockout und transgenen Maus-

studien; Teilprojekt 2

42 | Becker, Klaus, Dr. Verbundprojekt: Weiterentwicklung eines in vitro-Em- 01.04.2004 —
Bayer Schering Pharma Aktienge- | bryotoxizitatstests mit embryonalen Stammzellen der 30.06.2007
sellschaft — Experimentelle Toxiko- | Maus: Analyse embryotoxischer Wirkungen unter Be-
logie — Abt. Labordiagnostik riicksichtigung neuer Endpunkte und der Metabolisierung
Berlin unter Verwendung einer erweiterten Stoffauswahl

43 Klug, Stephan, Dr. Verbundprojekt: Weiterentwicklung eines in vitro-Em- 01.04.2004 —
Charité — Universitidtsmedizin Berlin | bryotoxizitétstests mit Embryonalen Stammzellen der 31.12.2007
— Campus Benjamin Franklin — Ins- | Maus: Aufbau eines exogenen Metabolisierungssystems
titut fiir Klinische Pharmakologie unter Anwendung subzelluldrer Fraktionen (S9-Mix) und
und Toxikologie permanenter Zelllinienien (Hepatozyten)

Berlin

44 | Nau, Heinz, Prof. Dr. Dr. h. ¢ Verbundprojekt: Weiterentwicklung eines in vitro-Em- 01.04.2004 —
Tierdrztliche Hochschule Hannover | bryotoxizititstests mit embryonalen Stammzellen der 30.09.2007
— Zentrumsabteilung Lebensmit- Maus: Analyse der embryotoxischen Wirkung unter Be-
teltoxikologie riicksichtigung der Metabolisierung — Synthese von Stoff-

Hannover gruppen und Analyse der Metaboliten

45 | Meyer, Frauke, Dr. Verbundprojekt: Weiterentwicklung eines in vitro-Em- 01.04.2004 —
Nycomed GmbH — Institut filir prd- | bryotoxizitétstests mit embryonalen Stammzellen der 31.10.2007
klinische Arzneimittelsicherheit Maus: Analyse embryotoxischer Wirkungen unter Be-

Konstanz riicksichtigung neuer Endpunkte und der Metabolisierung
unter Verwendung einer erweiterten Stoffauswahl

46 Mueller, Stefan Otto, Dr. Verbundprojekt: Erfassung und Analyse hepatotoxischer |01.07.2004 —
MERCK Kommanditgesellschaft auf | Wirkungsmechanismen zur Pradiktion kanzerogener Wir- | 30.06.2007

Aktien — Institut fiir Toxikologie —
Tox E
Darmstadt

kungen von chemischen Stoffen im subakuten Toxizitéts-
test (28-Tage Test/ nach OECD TG 407)
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47 | Borlak, Jiirgen, Dr. Verbundprojekt: Erfassung und Analyse hepatotoxischer |01.07.2004 —
Fraunhofer-Institut fiir Toxikologie | Wirkungsmechanismen zur Pradiktion kanzerogener Wir- | 30.06.2007
und Experimentelle Medizin (ITEM) | kungen von chemischen Stoffen im subakuten Toxizitéts-
Miinchen test (28-Tage/OECD TG 407). Teilprojekt: Genexpressi-

onsanalysen

48 Richter-Reichhelm, Hans-Bernhard, | Verbundprojekt: Erfassung und Analyse hepatotoxischer |01.07.2004 —
PD Dr. Wirkungsmechanismen zur Pradiktion kanzerogener Wir- | 31.12.2007
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | kungen von chemischen Stoffen im subakuten Toxizitéts-
(BfR) — Fachbereich 8 Chemikalien- | test (28-Tage Test/ nach OECD TG 407)
bewertung
Berlin

49 | Kunz-Schughart, Leoni, PD Dr. rer. | Spheroid-Based-Screen: Aufbau einer technologischen | 01.12.2004 —
nat. Plattform zum Einsatz eines 3D-Zellkulturmodells im in- | 28.02.2007
Universitdt Regensburg — Medizini- | dustriellen Anti-Tumor-Wirkstoff-Screening-Prozess
sche Fakultdt — Institut fiir Patholo-
gie und Tumorimmunologie
Regensburg

50 Spielmann, Horst, Prof. Verbundprojekt: Weiterentwicklung eines in vitro-Em- 01.04.2004 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | bryotoxizitatstests mit embryonalen Stammzellen der 30.09.2007
(BfR) — Zentralstelle zur Erfassung | Maus: Analyse embryotoxischer Wirkungen unter Be-
und Bewertung von Ersatz- und Er- | riicksichtigung neuer Endprodukte und der Metabolisie-
génzungsmethoden zum Tierver- rung bei Verwendung einer erweiterten Stoffauswahl
such (ZEBET)
Berlin

51 Braun, Armin, Dr. rer. nat. Verbundprojekt: Vermeidung von In-vivo-Lungenfunk- | 01.08.2004 —
Fraunhofer-Institut fiir Toxikologie | tionsmessungen in pharmakologischen und toxikologi- 31.07.2007
und Experimentelle Medizin (ITEM) | schen Untersuchungen
Miinchen

52 | Uhlig, Stefan, Prof. Dr. Verbundprojekt: Vermeidung von In-vivo-Lungenfunk- | 01.08.2004 —
Forschungszentrum Borstel Leibniz- | tionsmessungen in pharmakologischen und toxikologi- 31.07.2007
Zentrum fiir Medizin und Biowis- schen Untersuchungen
senschaften — Laborgruppe Lungen-
pharmakologie
Borstel

53 Bock, Udo, Dr. Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.11.2004 —
Across Barriers GmbH (alt) penetration (Phase II), Teilprojekt 5 31.12.2005
Saarbriicken

54 Schéfer-Korting, Monika, Prof. Dr. | Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.11.2004 —
Freie Universitdt Berlin — Fachbe- | penetration (Phase II), Teilprojekt 1 30.04.2006
reich Biologie, Chemie, Pharmazie —
Institut fiir Pharmazie — Pharmako-
logie
Berlin

55 Korting, Hans Christian, Prof. Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.11.2004 —
Klinikum der Universitdt Miinchen — | penetration (Phase II), Teilprojekt 3 31.12.2005
Campus Innenstadt — Klinik und
Poliklinik fiir Dermatologie und
Allergologie
Miinchen

56 Kietzmann, Manfred, Prof. Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.11.2004 —
Tierdrztliche Hochschule Hannover | penetration (Phase IT), Teilprojekt 2 31.10.2005
— Institut fiir Pharmakologie, Toxi-
kologie und Pharmazie
Hannover
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57 | Lehr, Claus-Michael, Prof. Dr. Verbundprojekt: Validierungsstudie zur Priifung auf Haut- | 01.11.2004 —
Universitit des Saarlandes — Fach- | penetration (Phase II), Teilprojekt 4 31.12.2005
richtung 8.6 — Biopharmazie und
Pharmazeutische Technologie
Saarbriicken

58 Sittinger, Michael, PD Dr. rer. nat. | Verbundprojekt: Evaluierung eines interagierenden 3D 01.06.2005 —
Charité — Universitidtsmedizin Berlin | Testsystems als Krankheitsmodell der rheumatoiden Ar- | 31.05.2007
— Medizinische Klinik mit Schwer- | thritis (In-vitro-Pannus-Modell) zur effektiven Priifung
punkt Rheumatologie von Wirkstoffen, Teilprojekt 1
Berlin

59 | Kaps, Christian, Dr. rer. nat. Verbundprojekt: Entwicklung eines interagierenden 3D | 01.06.2005 —
TransTissue Technologies GmbH Testsystems als Krankheitsmodell der rheumatoiden Ar- |31.05.2007
Berlin thritis (In-vitro-Pannus-Modell) zur effektiven Priifung

von Wirkstoffen, Teilprojekt 2

60 | Montag-Lessing, Thomas, Dr. Entwicklung eines Tests zur Ablosung von Tierversuchen | 01.07.2005 —
Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fiir | beim Nachweis von aktivem Pertussis-Toxin in adsorbier- | 31.03.2008
Sera und Impfstoffe — Abt. Bakterio- | ten Impfstoffen
logie — Fachgebiet 1/3 Mikrobielle
Sicherheit und Parasitologie
Langen (Hessen)

61 Breitling, Frank, Dr. In vitro Produktion von humanen monoklonalen Antikor- | 01.04.2006 —
Deutsches Krebsforschungszentrum | pern 31.12.2009
(DKFZ) — Arbeitsgruppe Chip-
basierte Peptidbibliotheken (B120)

Heidelberg

62 | Bohnel, Helge, Prof. Dr. Dr. Verbundprojekt: Ersatz des Tierversuchs zum Nachweis | 01.08.2006 —
Georg-August-Universitdt Gottin- der biologischen Aktivitit des Botulinum-Neurotoxins 30.04.2008
gen — Fakultdt fiir Agrarwissenschaf- | und zum Nachweis spezifischer neutralisierender Anti-
ten — Institut fiir Pflanzenbau und korper, Teilprojekt 1
Tierproduktion in den Tropen und
Subtropen — Abt. Tropentierhaltung
und -zucht
Gottingen

63 Bicker, Gerd, Porf. Dr. Verbundprojekt: Ersatz des Tierversuchs zum Nachweis | 01.08.2006 —
Tierdrztliche Hochschule Hannover | der biologischen Aktivitdt des Botulinum-Neurotoxins 30.04.2008
— Physiologisches Institut und zum Nachweis spezifischer neutralisierender Anti-

Hannover korper, Teilprojekt 2

64 Siedow, Norbert, Dr. Verbundprojekt: Vorhersage der Aufnahme und Vertei- 01.10.2006 —
Fraunhofer-Institut fiir Techno- und | lung von Wirkstoffen nach Applikation im Innenohr mit- | 30.09.2009
Wirtschaftsmathematik (ITWM) tels Computersimulation als Alternative zu Tierversu-

Miinchen chen, Teilprojekt 1

65 Susilo, Rudy, Dr. Verbundprojekt: Vorhersage der Aufnahme und Vertei- 01.10.2007 —
MCS Micro Carrier Systems GmbH | lung von Wirkstoffen nach Applikation im Innenohr mit- | 30.09.2009
Neuss tels Computersimulation als Alternative zu Tierversu-

chen, Teilprojekt 3

66 | Plontke, Stefan, Dr. Verbundprojekt: Vorhersage der Aufnahme und Vertei- 01.10.2006 —
Eberhard-Karls-Universitét Tiibin- | lung von Wirkstoffen nach Applikation im Innenohr mit- | 30.09.2009
gen — Universitdtsklinikum und Me- | tels Computersimulation als Alternative zu Tierversu-
dizinische Fakultdt — Klinik fiir chen, Teilprojekt 2
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
Tiibingen

67 Oberemm, Axel, Dr. rer.-nat. Verbundprojekt: Konditionierung und Einsatz hepatischer | 01.05.2007 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | In-vitro-Systeme zur Identifizierung von Leber-Karzino- |30.09.2010

(BIR)
Berlin

genen mittels Toxicogenomics — Methoden, Teilprojekt 1
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68 | Heldmaier, Gerhard, Prof. Dr. Tierexperimentelle Ubungen online ; eLearning als Aus- |01.01.2007 —
Philipps-Universitdt Marburg — FB | bildungsmodul zur Qualifikation von Studierendenund | 31.12.2009
17 Biologie Jungwissenschaftlern der biomedizinischen Fachdiszipli-
Marburg nen als ein Beitrag zum 3R-Konzept

69 Rusche, Brigitte, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierung eines biotechnologisch | 01.03.2007 —
Deutscher Tierschutzbund e. V. — hergestellten Hornhautmodells fiir die pharmakokineti- 31.05.2009
Akademie fiir Tierschutz sche und sicherheitstoxikologische Priifung, Teilprojekt 1
Bonn

70 Welge-Lii3en, Ulrich, Priv. Doz. Dr. | Verbundprojekt: Prévalidierung eines biotechnologisch | 01.03.2007 —
Friedrich-Alexander-Universitédt Er- | hergestellten Hornhautmodells fiir die pharmakokineti- 31.12.2010
langen-Niirnberg — Universitdtsklini- | sche und sicherheitstoxikologische Priifung, Teilprojekt 2
kum — Augenklinik
Erlangen

71 Lindl, Toni, Prof. Dr. Verbundprojekt: Priavalidierung eines biotechnologisch | 01.03.2007 —
Institut fiir angewandte Zellkultur, | hergestellten Hornhautmodells fiir die pharmakokineti- | 30.06.2010
Dr. Toni Lindl, GmbH sche und sicherheitstoxikologische Priifung, Teilprojekt 3
Miinchen

72 Reichl, Stephan, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierung eines biotechnologisch 01.03.2007 —
Technische Universitét Carolo- hergestellten Hornhautmodells fiir die pharmakokineti- 31.05.2009
Wilhelmina zu Braunschweig — Fa- | sche und sicherheitstoxikologische Priifung, Teilprojekt 4
kultdt 2 — Lebenswissenschaften —
Institut fiir Pharmazeutische Techno-
logie
Braunschweig

73 Lemke, Horst-Dieter, Dr. Membrana | Verbundprojekt: Entwicklung einer technologischen 01.03.2007 —
GmbH - R&D Plattform als artifizielle Arterie auf der Basis zweier bio- |31.12.2009
Wuppertal mechanisch stimulierter humaner Priméarzell-Kokultur-

modellen von Endothelzellen und glatten Muskelzellen.

74 Seiler, Andrea, Dr. Verbundprojekt: Entwicklung pradiktiver In-vitro-Tests | 01.05.2007 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 31.08.2009
(BfR) — Zentralstelle zur Erfassung | lungsneurotoxizitit, Teilprojekt 1
und Bewertung von Ersatz- und Er-
ginzungsmethoden zum Tierver-
such (ZEBET)
Berlin

75 Schrattenholz, André, Prof. Dr. rer. | Verbundprojekt: Entwicklung pradiktiver In-vitro-Tests | 01.05.2007 —
nat zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 30.04.2009
ProteoSys AG lungsneurotoxizitit, Teilprojekt 2
Mainz

76 | Fritsche, Ellen, Dr. Verbundprojekt: Entwicklung préadiktiver In-vitro-Tests | 01.05.2007 —
Institut fiir umweltmedizinische For- | zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 30.04.2009
schung gGmbH an der Heinrich- lungsneurotoxizitit, Teilprojekt 3
Heine-Universitit Diisseldorf

77 Gimsa, Jan, Prof. Dr. Verbundprojekt: Entwicklung pradiktiver In-vitro-Tests | 01.05.2007 —
Universitit Rostock — Mathema- zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 30.09.2009
tisch-Naturwissenschaftliche Fakul- | lungsneurotoxizitit unter Verwendung von Neurosensor-
tat — Institut fiir Biowissenschaften | chips, Teilprojekt 5
Rostock

78 Bicker, Gerd, Porf. Dr. Verbundprojekt: Entwicklung pradiktiver In-vitro-Tests | 01.05.2007 —
Tierdrztliche Hochschule Hannover | zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 30.06.2009
— Physiologisches Institut lungsneurotoxizitit, Teilprojekt 4
Hannover

79 Martin, Ulrich, Prof. Dr. Verbundprojekt: Verbund: QT-Screen RC Ersatz und Ver- | 01.02.2007 —
Medizinische Hochschule Hannover, | meidung von Tierversuchen durch ein ,,high throughput™ |30.09.2010

Leibniz Forschungslaboratorien fiir
Biotechnologie und kiinstliche Or-
gane (LEBAO)

Hannover

Testsystem fiir das sicherheitspharmakologische Wirk-
stoffscreening; Teilprojekt A
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80 Hescheler, Jirgen, Prof. Dr. Verbundprojekt: Verbund: QT-Screen RC Ersatz und Ver- | 01.02.2007 —
Universitit zu Koln — Medizinische | meidung von Tierversuchen durch ein ,,high throughput | 30.04.2010
Fakultdt — Universittsklinikum — In- | Testsystem fiir das sicherheitspharmakologische Wirk-
stitut fiir Neurophysiologie stoffscreening; Teilprojekt D
Koln

81 Knebel, Jan, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierungsstudie zur Priifung der 01.10.2007 —
Fraunhofer-Institut fiir Toxikologie | toxischen Wirkung von inhalativ wirksamen Stoffen 30.09.2009
und Experimentelle Medizin (ITEM) | (Gase) nach Direktexposition von Lungenzellen des Men-
Miinchen schen an der Luft-/Flissigkeitsgrenzschicht, Teilprojekt 1

82 Bauer, Mario, Dr. med. Verbundprojekt: Pravalidierungsstudie zur Priifung der 01.10.2007 —
Helmbholtz-Zentrum fiir Umweltfor- | toxischen Wirkung von inhalativ wirksamen Stoffen 30.09.2009
schung GmbH — UFZ — Sektion Ex- | (Gase) nach Direktexposition von Lungenzellen des Men-
positionsforschung und Epidemio- | schen an der Luft-/Fliissigkeitsgrenzschicht, Teilprojekt 2
logie
Leipzig

83 | Hengstler, Jan, Prof. Dr. Verbundprojekt: Einsatz hepatischer In-vitro-Systeme zur | 01.01.2007 —
Leibniz-Institut fiir Arbeitsforschung | Identifizierung von Leber-Karzinogenen mittels Toxico- |31.03.2011
an der Technischen Universitéit Dort- | genomics-Methoden, Teilprojekt 2
mund
Dortmund

84 Buschmann, Ivo, Dr. med. Verbundprojekt: Biomechanisch stimuliertes humanes 01.02.2007 —
Charité — Universitidtsmedizin Berlin | Zellkulturmodell der Arteriogenese als Alternative zum | 30.04.2010
— Center for Cardiovascular Re- Tierversuch: industrielle Wirkstofftestung im Bereich
search Herz-Kreislauf Erkrankungen
Berlin

85 Liebsch, Manfred, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierungsstudie zur Priifung der 01.10.2007 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | toxischen Wirkung von inhalativ wirksamen Stoffen 30.09.2009
(BfR) — Zentralstelle zur Erfassung | (Gase) nach Direktexposition von Lungenzellen des Men-
und Bewertung von Ersatz- und Er- | schen an der Luft-/Fliissigkeitsgrenzschicht, Teilprojekt 4
ginzungsmethoden zum Tierver-
such (ZEBET)
Berlin

86 | Wirrwar, Andreas, Dr. Verbundprojekt: Reduktion und Refinement der in vivo | 01.09.2007 —
Universitdtsklinikum Diisseldorf — | Forschung an Labortieren unter Anwendung der hochauf- | 31.05.2010
Nuklearmedizinische Klinik l6senden und minimalinvasiven Multipinhole-Technik,
Diisseldorf Teilprojekt 1

87 Kiessling, Fabian, PD Dr. Quantitative molekulare Bildgebung mit spezifischen Ul- | 01.07.2007 —
Deutsches Krebsforschungszentrum | traschallkontrastmitteln: Reduktion der Versuchstierzah- |30.04.2008
(DKFZ) — Abt. fiir Medizinische len durch individuelle Verlaufsbetrachtung pathologischer
Physik in der Radiologie (E 020) und therapeutischer Prozesse
Heidelberg

88 | Bernd, August, Prof. Dr. Verbundprojekt: Zell- und Gewebe-basierte Co-Kultivie- | 01.07.2007 —
Johann Wolfgang Goethe-Universi- | rungssysteme zur Prognose sensibilisierender Eigenschaf- | 30.06.2010
tat Frankfurt am Main — Klinikum | ten von Chemikalien
Frankfurt am Main

89 | Reisinger, Kerstin, Dr. Verbundprojekt: Zell- und Gewebe-basierte Co-Kultivie- | 01.07.2007 —
Henkel AG & Co. KGaA — Unter- | rungssysteme zur Prognose sensibilisierender Eigenschaf- | 30.06.2010
nehmensbereich Biological and ten von Chemikalien
Clinical Research
Diisseldorf
90 | Ziegler, Giinter, Prof. Dr. Entwicklung eines in vitro- Testsystems zur Bestimmung | 01.06.2007 —

Friedrich-Baur-Forschungsinstitut des Abbauverhaltens von Knochenersatzmaterialien 31.05.2010

fur Biomaterialien an der Universitét
Bayreuth
Bayreuth
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91 | Funk, Martin, Dr. Verbundprojekt: Reduktion und Refinement der in vivo | 01.09.2007 —
MediGene AG Forschung an Labortieren unter Anwendung der hochauf- | 31.08.2010
Planegg 16senden und minimalinvasiven Multipinhole-Technik,
Teilprojekt 2
92 | Baumgartner, Laura, Ph.D. Verbundprojekt: Pluripotente Stammzellen in der automa- | 01.01.2008 —
Fraunhofer-Institut fiir Zelltherapie | tisierten Pradiktion von Entwicklungsosteotoxizitét, Teil- | 31.12.2010
und Immunologie (IZI) projekt 1: Entwicklung und Etablierung eines Osteoblas-
Miinchen tendifferenzierungsassays
93 | Linsel, Gunter, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierungsstudie zur Priifung der 01.10.2007 —
Bundesanstalt flir Arbeitsschutz und | toxischen Wirkung von inhalativ wirksamen Stoffen 30.09.2009
Arbeitsmedizin — Biologische Ar- (Gasen)
beitsstoffe
Dortmund
94 | Seiler, Andrea, Dr. Verbundprojekt: Pluripotente Stammzellen in der automa- | 01.01.2009 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | tisierten Pradiktion von Entwicklungsosteotoxizitit, Teil- | 31.12.2010
(BfR) — Zentralstelle zur Erfassung | projekt 3: Entwicklung und Etablierung eines Osteoblas-
und Bewertung von Ersatz- und Er- | tendifferenzierungs-Assays
ginzungsmethoden zum Tierver-
such (ZEBET)
Berlin
95 | Arnold, Matthias, Dr.-Ing. Verbundprojekt: Pluripotente Stammzellen in der automa- | 01.01.2008 —
DASGIP Drescher Arnold & tisierten Pradiktion von Entwicklungsosteotoxizitit, Teil- |31.12.2010
Schneider Aktiengesellschaft fiir In- | projekt 2: Automatisierte Stammzelldifferenzierung
formations- und ProzefBtechnologie
Jilich
96 | Schenkel, Johannes, PD Dr. Versuchstiersparende Qualititskontrollen kryokonservier- | 01.03.2008 —
Deutsches Krebsforschungszentrum | ter Spermatozoen von Mausmutanten 30.06.2010
(DKFZ) — Kryokonservierung
Heidelberg
97 | Duis, Karen, Dr. Verbundprojekt: Optimierung des Genexpressions-Danio | 01.03.2008 —
ECT Ocekotoxikologie GmbH rerio-Embryotests (Gen-DarT) als Ersatzmethode fiir 31.07.2011
Flérsheim am Main chronische Fischtests. Teilprojekt 3: Priifung représentati-
ver Substanzen aus unterschiedlichen Wirkklassen
98 | Strihle, Uwe, Prof. Dr. Verbundprojekt: Optimierung des Genexpressions-Danio | 01.03.2008 —
Sondervermodgen GroBforschung rerio-Embryotests (Gen-DarT) als Ersatzmethode fiir 28.02.2011
beim Karlsruher Institut fiir Techno- | chronische Fischtests — Teilprojekt 2: Identifizierung
logie (KIT) — Institut fiir Toxikologie | Schadstoff-sensitiver Gene
und Genetik
Eggenstein-Leopoldshafen
99 | Scholz, Stefan, Dr. Verbundprojekt: Optimierung des Genexpressions-Danio | 01.03.2008 —
Helmholtz-Zentrum fiir Umweltfor- | rerio-Embryotests (Gen-DarT) als Ersatzmethode fiir 31.07.2011
schung GmbH — UFZ — Department | chronische Fischtests — Teilprojekt 1: Charakterisierung
Zelltoxikologie der Markergene und Entwicklung eines Multiplex-RT-
Leipzig PCR-Nachweisverfahrens
100 | Heldmaier, Gerhard, Prof. Dr. Zentrum fiir bildgebende Verfahren in der tierexperimen- | 01.11.2007 —
Philipps-Universitdt Marburg — tellen Forschung 31.10.2012
FB 17 Biologie
Marburg
101 | Biicker, Arno, Univ.-Prof. Dr. Magnetresonaztomographische Untersuchungen an einem | 01.11.2007 —
Universitit des Saarlandes — Klinik | Kleintier-MRT zur Verminderung und Verbesserung von |30.04.2013

fiir Diagnostik und Interventionelle
Radiologie
Saarbriicken

Tierversuchen auf den Gebieten der Onkologie. Kardio-
vaskuldren Erkrankungen und Erkrankungen des ZNS
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102 | Hess, Andreas, PD Dr. Funktionelle Kernspintomographie an Mausen: Verbesse- | 01.03.2008 —
Friedrich-Alexander-Universitit Er- | rung und Reduktion von Tierversuchen 28.02.2011
langen-Niirnberg — Medizinische Fa-
kultdt — Institut fir Experimentelle
und Klinische Pharmakologie und
Toxikologie
Erlangen
103 | Hotz, Hubert, PD Dr. Validierung der Mikrodialyse im Blut und im Zielgewebe | 01.05.2008 —
Charité — Universitidtsmedizin Berlin | zur Bestimmung der Konzentrations-Zeitverldufe von 31.12.2010
— Campus Benjamin Franklin — Chi- | pharmazeutischen Priifsubstanzen
rurgische Klinik I
Berlin
104 | Stahlmann, Ralf, Prof. Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Biotransformations- | 01.07.2008 —
Charité — Universititsmedizin Berlin | systems fiir die metabolische Aktivierung von validierten | 30.06.2011
— Campus Benjamin Franklin — Ins- | In-vitro-Systemen zur Priifung auf Embryotoxizitit, Teil-
titut fiir Klinische Pharmakologie projekt 1
und Toxikologie
Berlin
105 | Fabian, Eric, Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Biotransformations- | 01.07.2008 —
BASF SE — Abt. GV/TB systems fiir die metabolische Aktivierung von validierten | 30.06.2011
Ludwigshafen am Rhein In-vitro-Systemen zur Priifung auf Embryotoxizitit, Teil-
projekt 2
106 | Christ, Bruno, Prof. Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Biotransformations- | 01.07.2008 —
Martin-Luther-Universitit Halle- systems fiir die metabolische Aktivierung von validierten |30.06.2011
Wittenberg — Medizinische Fakultdt | In-vitro-Systemen zur Priifung auf Embryotoxizitit, Teil-
und Universitédtsklinikum — Klinik | projekt 5
und Poliklinik fiir Innere Medizin I
Halle
107 | Seiler, Andrea, Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Biotransformations- | 01.07.2008 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | systems fiir die metabolische Aktivierung von validierten | 30.06.2011
(BfR) — Zentralstelle zur Erfassung | In-vitro-Systemen zur Priifung auf Embryotoxizitit, Teil-
und Bewertung von Ersatz- und Er- | projekt 3
ginzungsmethoden zum Tierver-
such (ZEBET)
Berlin
108 | Niissler, Andreas, Prof. Dr. Verbundprojekt: Entwicklung eines Biotransformations- | 01.07.2008 —
Klinikum rechts der Isar der Techni- | systems fiir die metabolische Aktivierung von validierten |30.06.2011
schen Universitdt Miinchen — Klinik | In-vitro-Systemen zur Priifung auf Embryotoxizitit, Teil-
fiir Orthopadie und Unfallchirurgie — | projekt 4
Unfallchirurgie
Miinchen
109 | Hotz, Hubert, PD Dr. Validierung einer kontrastverstirkten MRT-Technik zum | 01.04.2008 —
Charité — Universitdtsmedizin Berlin | in vivo-Monitoring neuartiger angiogenesehemmender 31.03.2011
— Campus Benjamin Franklin — Kli- | Therapien
nik und Hochschulambulanz fiir Ra-
diologie und Nuklearmedizin- Chir-
urgische Klinik I
Berlin
110 | Hoehn, Mathias, Prof. Dr. Bildgestiitzte Biomarker der Hirnalterung 01.03.2008 —
Max-Planck-Gesellschaft (MPG), 29.02.2012

vertreten durch das Max-Planck-Ins-
titut fiir neurologische Forschung
Koln
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111 | Pichler, Bernd, Prof. Dr. Entwicklung von Methoden, Protokollen und Datenban- | 01.03.2008 —
Eberhard-Karls-Universitét Tiibin- | ken zur Reduzierung der Anzahl und Minderung des Be- |29.02.2012
gen — Universititsklinikum und Me- | lastungsgrades der Tiere durch die hochaufldsende Posi-
dizinische Fakultit — Klinik fiir Ra- | tronen-Emmissions-Tomographie und der multimodalen
diologie — Labor fiir Priklinische Bildgebung
Bildgebung und Bildgebungstechno-
logie
Tiibingen

112 | Montag-Lessing, Thomas, Dr. Entwicklung eines Tests fiir die Ablosung von Tierversu- | 01.04.2008 —
Paul-Ehrlich-Institut, Bundesamt fiir | chen bei der Priifung auf Abwesenheit von aktivem Per- |31.03.2010
Sera und Impfstoffe — Abt. EU Ko- | tussis-Toxin in adsorbierten Impfstoffen
operation/Mikrobiologie — Fachge-
biet Bakteriologische Sicherheit
Langen (Hessen)

113 | Rettig, Rainer, Prof. Dr. med. Validierung der Magnetresonanztomographie zur Reduk- | 01.04.2008 —
Ernst-Moritz-Arndt-Universitét tion der Zahl und Belastung von Versuchstieren in der 31.03.2011
Greifswald — Medizinische Fakultdt | medizinischen Grundlagenforschung
— Institut fiir Physiologie
Greifswald

114 | Seeliger, Mathias, Prof. Dr.med. Ersatz konventioneller Histologie in der experimentellen |01.04.2008 —
Dipl. Augenheilkunde durch neuartige morphologische Techni- | 31.03.2011
Eberhard-Karls-Universitit Tiibin- | ken der in vivo-Diagnostik
gen — Universitéitsklinikum und Me-
dizinische Fakultdt — Klinik fiir Au-
genheilkunde — Forschungsinstitut
fiir Augenheilkunde
Tiibingen

115 | Saluz, Hans Peter, Prof. Dr. PET/CT zur Darstellung von Infektion und Entziindung: |01.05.2008 —
Leibniz-Institut fiir Naturstoff-For- | Reduction, Refinement und Replacement von Tierversu- |30.04.2011
schung und Infektionsbiologie e. V. | chen
Hans-Kndll-Institut
Jena

116 | Haas, Helmut, PD Dr. med. In vitro-Kultur von Schistosoma mansoni — Kulturschale |01.09.2008 —
Forschungszentrum Borstel Leibniz- | statt Sdugetierendwirt 31.08.2011
Zentrum fiir Medizin und Biowis-
senschaften — Abt. Klinische Medi-
zin — Laborgruppe Zelluldre Allergo-
logie
Borstel

117 | Reisinger, Kerstin, Dr. Verbundprojekt: HET-MN (Hen’s Egg Test — Micronu- | 01.07.2008 —
Henkel AG & Co. KGaA — Unter- | cleus Induction) als Alternativmethode zur in vivo Mikro- | 30.06.2010
nehmensbereich Biological and kernpriifung an Nagern, Teilprojekt 1
Clinical Research
Diisseldorf

118 | Liipke, Niels-Peter, Prof. Dr. Dr. Verbundprojekt: HET-MN (Hen’s Egg Test — Micronu- | 01.07.2008 —
Universitdt Osnabriick — Fachbe- cleus Induction) als Alternativmethode zur in vivo Mikro- | 30.06.2010
reich 8 Humanwissenschaften — kernpriifung an Nagern, Teilprojekt 2
Fachrichtung Gesundheitswissen-
schaften
Osnabriick

119 | Stuke, Andreas, Dr. Verbundprojekt: In-vitro-Generierung von monoklonalen | 01.08.2008 —
Deutsches Primatenzentrum Gesell- | Antikdrpern mit Hilfe von dendritischen Zellen, Teilpro- |31.12.2010
schaft mit beschrankter Haftung — | jekt 1: In-vitro-Immunisierung
Leibniz-Institut fiir Primatenfor-
schung
Gottingen

120 | Lachmann, Ingolf, Dr. Verbundprojekt: In-vitro-Generierung von monoklonalen | 01.08.2008 —
AJ Roboscreen GmbH Antikorpern mit Hilfe von dendritischen Zellen, Teilpro- |31.12.2010

Leipzig

jekt 2: Hybridomherstellung
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Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit

121 | Feldmann, Gisela, Dip. Biol. Verbundprojekt: In-vitro-Generierung von monoklonalen | 01.08.2008 —
10ZK Laboratorium GmbH Antikoérpern mit Hilfe von dendritischen Zellen, Teilpro- |31.07.2010
Koéln jekt 3: Dendritenherstellung

122 | Luch, Andreas, PD Dr. Dr. Verbundprojekt: Charakterisierung der metabolischen Ka- | 01.02.2009 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | pazitét von in-vitro-Hautmodellen zum Zwecke der Iden- | 31.01.2011
(BfR) — Zentralstelle zur Erfassung | tifizierung eines optimalen Modells fiir die Hauttoxizi-
und Bewertung von Ersatz- und Er- | titspriifung sowie zur Expositionsabschétzung von Sub-
ginzungsmethoden zum Tierver- stanzen mit dermaler Biotransformation, Teilprojekt 1
such (ZEBET)
Berlin

123 | Schifer-Korting, Monika, Prof. Dr. | Verbundprojekt: Charakterisierung der metabolischen Ka- | 01.02.2009 —
Freie Universitdt Berlin — Fachbe- | pazitit von in-vitro-Hautmodellen zum Zwecke der Iden- | 31.01.2011
reich Biologie, Chemie, Pharmazie — | tifizierung eines optimalen Modells fiir die Hauttoxizi-
Institut fiir Pharmazie — Pharmako- | tétspriifung sowie zur Expositionsabschitzung von Sub-
logie stanzen mit dermaler Biotransformation, Teilprojekt 2
Berlin

124 | Landsiedel, Robert, Dr. Verbundprojekt: Charakterisierung der metabolischen Ka- | 01.02.2009 —
BASF SE — Abt. Toxikologie pazitit von in-vitro-Hautmodellen zum Zwecke der Iden- | 31.01.2011
Ludwigshafen am Rhein tifizierung eines optimalen Modells fiir die Hauttoxizi-

tétspriifung sowie zur Expositionsabschdtzung von Sub-
stanzen mit dermaler Biotransformation, Teilprojekt 4

125 | Merk, Hans, Prof. Dr. med. Verbundprojekt: Charakterisierung der metabolischen Ka- | 01.02.2009 —
Rheinisch-Westfalische Technische | pazitit von in-vitro-Hautmodellen zum Zwecke der Iden- | 30.09.2011
Hochschule Aachen — Fakultit 10 — | tifizierung eines optimalen Modells fiir die Hauttoxizi-
Medizin und Universitdtsklinikum — | tatspriifung sowie zur Expositionsabschitzung von Sub-
Hautklinik stanzen mit dermaler Biotransformation, Teilprojekt 3
Aachen

126 | Reisinger, Kerstin, Dr. Verbundprojekt: Charakterisierung der metabolischen Ka- | 01.02.2009 —
Henkel AG & Co. KGaA — Unter- | pazitit von in-vitro-Hautmodellen zum Zwecke der Iden- | 30.04.2011
nehmensbereich Biological and tifizierung eines optimalen Modells fiir die Hauttoxizi-
Clinical Research tatspriifung sowie zur Expositionsabschétzung von Sub-
Diisseldorf stanzen mit dermaler Biotransformation, Teilprojekt 5

127 | Niemeyer, Christof, Prof. Dr. Mikrofluidischer In-vitro-Metabolismus 01.01.2009 —
Technische Universitit Dortmund — 31.12.2011
Fakultét Chemie — Lehrstuhl fiir Bio-
logisch-Chemische Mikrostruktur-
technik
Dortmund

128 | Kiister, Eberhard, Dr. Der Zebrafischembryo als Ersatz des akuten Fischtests: 01.03.2009 —
Helmbholtz-Zentrum fiir Umweltfor- | Bestimmung der Biokonzentration, der wirksamen Dosis |29.02.2012
schung GmbH — UFZ — Fachbereich | und der Wirkungsanalyse von lipophilen organischen
Analytik und Okotoxikologie — De- | Substanzen mittels chemisch-analytischer und Proteoma-
partment Bioanalytische Okotoxiko- | nalyse
logie
Leipzig

129 | Hescheler, Jiirgen, Prof. Dr. Generierung Hepatozyten-dhnlicher Zellen aus murinen | 01.07.2009 —
Universitit zu Kéln — Medizinische | embryonalen Stammzellen: Konzeptstudie fiir die Gene- |30.06.2012
Fakultdt — Universitatsklinikum — In- | rierung im groflen Mafstab fiir die in-vitro-Testung
stitut fiir Neurophysiologie
Koln

130 | Kiessling, Fabian, Univ.-Prof. Dr. Quantitative molekulare Bildgebung mit spezifischen Ul- | 01.04.2009 —
Universitdtsklinikum Aachen — Insti- | traschallkontrastmitteln: Reduktion der Versuchstierzah- |31.12.2010

tut fiir Biomedizinische Technolo-
gien — Lehrstuhl fiir Experimentelle
Molekulare Bildgebung

Aachen

len durch individuelle Verlaufsbetrachtung pathologischer
und therapeutischer Prozesse
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131 | Wiemann, Martin, Prof. Dr. Verbundprojekt: Priavalidierungsstudie zur Priifung der 01.05.2009 —
IBE R&D Institute for Lung Health | toxischen Wirkung von schwer 16slichen, lungengingigen | 30.04.2011
gGmbH Stauben mit dem Vektorenmodell, Teilprojekt 1
Marl

132 | Frede, Stilla, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierungsstudie zur Priifung der 01.05.2009 —
Universitatsklinikum Essen — Institut | toxischen Wirkung von schwer l6slichen, lungengéngigen | 30.04.2011
fiir Physiologie Stauben mit dem Vektorenmodell, Teilprojekt 2
Essen

133 | Albrecht, Catrin, Dr. Verbundprojekt: Pravalidierungsstudie zur Priifung der 01.05.2009 —
Institut fiir umweltmedizinische For- | toxischen Wirkung von schwer 16slichen, lungengéngigen | 30.04.2011
schung gGmbH an der Heinrich- Stduben mit dem Vektorenmodell, Teilprojekt 3
Heine-Universitdt Diisseldorf
Diisseldorf

134 | Schroder, Michael, Prof. Dr. Verbundprojekt: Go3R — Entwicklung und Etablierung 01.06.2009 —
Technische Universitit Dresden — einer semantischen Suchmaschine fiir Alternativmetho- | 31.05.2012
Fakultdt Mathematik und Naturwis- | den zu Tierversuchen (Teilprojekt 1)
senschaften — Fachrichtung Biologie
— Biotec — Bioinformatik
Dresden

135 | Alvers, Michael, Dr. Verbundprojekt: Go3R — Entwicklung und Etablierung 01.06.2009 —
Transinsight GmbH einer semantischen Suchmaschine fiir Alternativmetho- | 31.05.2012
Dresden den zu Tierversuchen (Teilprojekt 2)

136 | Landsiedel, Robert, Dr. Verbundprojekt: Go3R — Entwicklung und Etablierung 01.06.2009 —
BASF SE — Abt. GV/TB einer semantischen Suchmaschine fiir Alternativmetho- | 31.05.2012
Ludwigshafen am Rhein den zu Tierversuchen (Teilprojekt 3)

137 | Schrage, Norbert, Prof. Dr. med. Verbundprojekt: Bewertung von Irritation und Toxizitit | 01.06.2009 —
Aachener Centrum fiir Technologie- | durch Chemikalien an der Hornhaut des Auges mit dem | 30.06.2011
transfer in der Ophthalmologie Ex Vivo Eye Irritation Test: Teilvorhaben I — Rating Eye
Aachen exposure by an Advanced self-healing Culture Test

(REACT)

138 | Kurz, Heinrich, Prof. Dr. Verbundprojekt: Bewertung von Irritation und Toxizitdit | 01.06.2009 —
Rheinisch-Westfalische Technische | durch Chemikalien an der Hornhaut des Auges mit dem | 31.05.2011
Hochschule Aachen — Fakultdt 6 — | Ex Vivo Eye Irritation Test: Teilvorhaben II — Rating Eye
Elektrotechnik und Informa- exposure by an Advanced self-healing Culture Test
tionstechnik — Institut fiir Halbleiter- | (REACT)
technik
Aachen

139 | Brandtner, Siegfried, Dr. Verbundprojekt: Bewertung von Irritation und Toxizitdt | 01.06.2009 —
Innolabtec Gesellschaft mit be- durch Chemikalien an der Hornhaut des Auges mit dem |31.05.2011
schrinkter Haftung Ex Vivo Eye Irritation Test: Teilvorhaben III — Rating Eye
Stolberg exposure by an Advanced self-healing Culture Test

(REACT)

140 | Kalinke, Ulrich, Prof. Dr. rer. nat. Verbundprojekt: Organotypische Schnittkulturen huma- | 01.08.2009 —
TWINCORE Zentrum fiir Experi- | ner Tonsillen: Etablierung eines dem Tierversuch iiberle- |31.07.2012
mentelle und Klinische Infektions- | genen Modellsystems fiir die immunologische Grundla-
forschung GmbH genforschung und die Zulassungspriifung neuer Phar-

Hannover maka, Teilprojekt 2

141 | Bechmann, Ingo, Prof. Dr. med Verbundprojekt: Organotypische Schnittkulturen huma- | 01.08.2009 —
Universitét Leipzig — Medizinische | ner Tonsillen: Etablierung eines dem Tierversuch tiberle- |31.07.2012
Fakultdt — Institut fiir Anatomie genen Modellsystems fiir die immunologische Grundla-

Leipzig genforschung und die Zulassungspriifung neuer Phar-
maka, Teilprojekt 1

142 | Rusche, Brigitte, Dr. Verbundprojekt: ,,Priavalidierung eines biotechnologisch | 01.07.2009 —

Deutscher Tierschutzbund e. V. — hergestellten Hornhautmodels fiir die pharmakokinetische | 30.09.2010

Akademie fir Tierschutz
Bonn

und sicherheitstoxikologische Priifung — 2. Teilphase*
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(BfR)
Berlin

lungsneurotoxizitiat — Phase 11, Teilprojekt 1

Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit

143 | Brandner, Johanna, PD Verbundprojekt: ,,Privalidierung eines biotechnologisch | 01.07.2009 —
Universitdt Hamburg — Universitéts- | hergestellten Hornhautmodells fiir die pharmakokineti- | 30.11.2010
klinikum Hamburg-Eppendorf — Kli- | sche und sicherheitstoxikologische Priifung — 2. Teil-
nik und Poliklinik fiir Dermatologie | phase*
und Venerologie
Hamburg

144 | Bock, Udo, Dr. rer. nat Verbundprojekt: ,,Pravalidierung eines biotechnologisch | 01.07.2009 —
Across Barriers GmbH hergestellten Hornhautmodells fiir die pharmakokineti- 30.09.2010
Saarbriicken sche und sicherheitstoxikologische Priifung — 2. Teil-

phase®

145 | Mewes, Karsten, Dr.Henkel AG & | Verbundprojekt: ,,Pravalidierung eines biotechnologisch |01.07.2009 —
Co. KGaA — Unternehmensbereich | hergestellten Hornhautmodells fiir die pharmakokineti- | 30.11.2010
Biological and Clinical Research sche und sicherheitstoxikologische Priifung — 2. Teil-

Diisseldorf phase*

146 | Reichl, Stephan, Dr.Technische Uni- | Verbundprojekt: ,,Pravalidierung eines biotechnologisch | 01.07.2009 —
versitit Carolo-Wilhelmina zu hergestellten Hornhautmodells fiir die pharmakokineti- | 30.09.2010
Braunschweig — Fakultdt 2 — Le- sche und sicherheitstoxikologische Priifung — 2. Teil-
benswissenschaften — Institut fiir phase*

Pharmazeutische Technologie
Braunschweig

147 | Gabel, Detlef, Prof. Dr. Verbundprojekt: ,,Pravalidierung eines biotechnologisch | 01.07.2009 —
Universitdt Bremen — Fachbereich | hergestellten Hornhautmodels fiir die pharmakokinetische | 31.10.2010
02 Biologie/Chemie und sicherheitstoxikologische Priifung — 2. Teilphase*

Bremen

148 | Egert, Ulrich, Prof. Verbundprojekt: Entwicklung préadiktiver In-vitro-Tests | 01.09.2009 —
Albert-Ludwigs-Universitit Frei- zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 31.08.2011
burg — Fakultit fiir Angewandte lungsneurotoxizitit — Phase II, Teilprojekt 5
Wissenschaften — Institut fiir Mikro-
systemtechnik (IMTEK)

Freiburg

149 | Schrattenholz, Andre, Prof. Dr. Verbundprojekt: Entwicklung pradiktiver In-vitro-Tests | 01.07.2009 —
ProteoSys AG zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 30.06.2011
Mainz lungsneurotoxizitiat — Phase 11, Teilprojekt 2

150 | Bicker, Gerd, Porf. Dr. Verbundprojekt: Entwicklung pradiktiver In-vitro-Tests | 01.07.2009 —
Tierdrztliche Hochschule Hannover | zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 30.06.2011
— Physiologisches Institut lungsneurotoxizitit — Phase I, Teilprojekt 4
Hannover

151 | Fritsche, Ellen, Dr. Verbundprojekt: Entwicklung pradiktiver In-vitro-Tests | 01.07.2009 —
Institut fiir umweltmedizinische For- | zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 30.06.2011
schung (IUF) an der Heinrich-Heine- | lungsneurotoxizitit — Phase II, Teilprojekt 3
Universitit gGmbH
Diisseldorf

152 | Seiler, Andrea, Dr. Verbundprojekt: Entwicklung pradiktiver In-vitro-Tests | 01.09.2009 —
Bundesinstitut fiir Risikobewertung | zur sicherheitstoxikologischen Priifung auf Entwick- 31.08.2011

Auch die Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Ergéin-
zungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET) im Bundesinstitut fiir Risikobewer-
tung (BfR) fordert derartige Forschungsvorhaben. Insgesamt wurden im Zeit-
raum von 2000 bis 2010 63 Projekte mit insgesamt 3 948 000 Euro gefordert
(siehe Ubersicht 2). Des Weiteren schreibt die Bundesregierung jihrlich den
mit 15 000 Euro dotierten Tierschutzforschungspreis zur Férderung von Ersatz-
und Ergdnzungsmethoden aus. 2010 erhilt erstmals auch die ,,Stiftung zur For-
derung der Erforschung von Ersatz- und Ergédnzungsmethoden zur Einschrin-
kung von Tierversuchen® (set) einen Zuschuss seitens der Bundesregierung in
Hoéhe von 100 000 Euro.
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Ubersicht 2

ZEBET — Forschungsforderung zur wissenschaftlichen Erarbeitung von
Ersatzmethoden zum Tierversuch

Liste der geforderten Forschungsprojekte ab 2000
Gesamtvolumen der Forderung:

2000: 344 006 Euro
2001: 351 326 Euro
2002: 373 545 Euro
2003: 238 102 Euro
2004: 360 377 Euro
2005: 365 864 Euro
2006: 347 100 Euro
2007: 386 856 Euro
2008: 434 884 Euro
2009: 436 117 Euro
2010: 309 819 Euro

Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit

1 Dr. Gerald Finking Arteriosklerose und Sexualhormone — Etablierung eines | 01.08.1998 —
Abteilung Innere Medizin II, Medi- | Organkultur-Modells als Ersatz- bzw. Ergdnzungsme- 31.07.2000
zinische Universitétsklinik und Poli- | thode zum Tierversuch (Weiles Neuseelandkaninchen)
klinik Ulm

2 Prof. Dr. Klaus Reymann Organotypische Hippokampuskulturen von juvenilen Rat- | 01.09.1998 —
Dr. Jorg Breder ten als in-vitro-Modell fiir die Untersuchung protektiver |31.08.2000
FAN Forschungsinstitut Ange- Pharmaka beim Schlaganfall
wandte Neurowissenschaften
GmbH, Magdeburg

3 Prof. Heinz Nau Ein molekularer In-vitro-Differenzierungsassay zur Eva- | 01.10.1998 —
Dr. Alfonso Lampen luierung der teratogenen Potenz von ausgewihlten exoge- | 30.09.2001
Zentrumsabteilung fiir Lebensmit- | nen Substanzklassen
teltoxikologie,
Tierédrztliche Hochschule Hannover

4 PD Dr. Riidiger Schade Biologisch aktive Faktoren aus dem Eidotter als Alterna- | 01.12.1998 —
Institut fiir Pharmakologie und Toxi- | tive zu fotalem Kélberserum als Zusatz fiir In-vitro-Kul- | 31.03.2000
kologie, Charité turmedien

5 Dr. Ulrich Schifer Rekonstruierte Haut als Ersatzmodell zur Ermittlung der | 01.09.1999 —
FR Biopharmazie und Pharmazeuti- | Arzneistoff-/Substanzpenetration. Vorhersagemdglich- 31.07.2000
sche Technologie, Universitdt des keit fiir die Invasion dermal applizierte Substanzen in-
Saarlandes vivo

6 Dr. Silke Behnck-Knoblau Bewertung von 40 Ersatz- und Ergénzungsmethoden zu | 01.09.1999 —
Dr. Rainer Joachim Box Tierversuchen in der experimentellen Biomedizin 31.08.2000
Berlin

7 Prof. Dr. C.-M. Lehr Entwicklung und Validierung eines in-vitro Testsystems | 01.09.1999 —
FR Biopharmazie u. Pharmazeuti- zur Ermittlung der Permeabilitit von Arzneistoffen tiber |31.12.2002
sche Technologie, das Alveolarepithel auf der Basis humaner alveolarer Epi-
Universitdt des Saarlandes thelzellmonolayer

8 PD Dr. A. K. Niissler Die Evaluierung dreidimensionaler humaner Hepatozy- | 01.09.1999 —
Klinik f. Allgem.-, Viszeral- u. tenkulturen zur Untersuchung des Metabolismus und der |31.08.2001
Transplantationschirurgie, Campus | Toxizitdt von Arzneistoffen als Alternative zu Tierversu-
Virchow-Klinikum, Med. Fakultit che
der HU Berlin
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Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit
9 | Dr. C. Fehrenberg Normotherme Hamoperfusion isolierter Organe von 01.09.1999 —
PD Dr. Ch. GroBe-Siestrup Schlachtschweinen als Tierversuchsersatzmethode 31.08.2001
Tierexp. Einrichtung, Campus
Virchow Klinikum,
Charité, HU zu Berlin
10 PD Dr. J. Plendl/ In vitro-Modell zur Angiogenese und Antiangiogenese 01.11.1999 —
Prof. Dr. Dr. F. Sinowatz 31.10.2002
Institut f. Veterindranatomie, Freie
Universitét Berlin
11 PD Dr. Ch. Zouboulis/ Regulation der immunologischen Antwort humaner Talg- | 01.01.2000 —
Dipl. Biol. H. Seltmann driisenzellen (SZ95-Zellinie) in vitro 31.12.2002
Klinik f. Dermatologie,
Universititsklinikum Benjamin
Franklin, Berlin
12 | Prof. Dr. H.-G. Holzhiitter Implementierung eines Computerprogrammes fiir die 01.11.2000 —
Inst. f. Biochemie, Charité, Med. Fa- | quantitative Bewertung der Phototoxizitit von chemi- 30.06.2001
kultdt der HU Berlin schen Stoffen
13 Dr. W. Halle Das Register der Zytotoxizitét Teil 1 bis 3 (RC 123) — Ab- | 01.07.2001 —
Berlin schlieende Bearbeitung der Daten zur Aufnahme in die | 30.06.2002
RC-Datenbank
14 Prof. Dr. M. Kietzmann In-vitro-Nachweis einer Sensibilisierung gegen Allergene | 01.07.2001 —
Inst. f. Pharmakologie, Toxikologie | an passiv sensibilisierten humanen Keratinozyten; Vor- | 30.06.2003
u. Pharmazie, Tier-drztl. Hoch- hersage eines allergenen Potentials von Priifsubstanzen
schule Hannover
15 Prof. Dr. M. Kietzmann Der isoliert hdimoperfundierte Rinderuterus als In-vitro- | 01.07.2001 —
Inst. f. Pharmakologie, Toxikologie | Entziindungsmodell zur Priifung antiphlogistisch wirksa- | 30.06.2003
u. Pharmazie, Tierdrztl. Hochschule | mer Pharmaka
Hannover
16 | Dr. Ute Schifer Entwicklung eines dynamischen In-vitro-Co-Kultur-Mo- | 01.07.2001 —
Biochem. u. experim. Abt., II. Chir- | dells der Blut-Hirnschranke zur Substitution von Lang- | 30.06.2003
urgischer Lehrstuhl der Universitdt | zeit-Permeabilitdtsstudien an Tieren
zu Koln
17 Dr. S. Plontke 3-D-Computersimulation der Wirkstoffverteilung in den |01.07.2001 —
Klinik f. Hals-Nasen-Ohren-Heil- Innenohrfliissigkeiten bei lokaler Pharmaka-Applikation |31.12.2002
kunde, Univ. Tiibingen
18 | Dr. R. J. Box, Berlin und Bewertung von 144 Ersatz- und Ergdnzungsmethoden zu | 01.09.2001 —
Dr. H. Wohlgemuth, Berlin Tierversuchen in der experimentellen Biomedizin 31.08.2003
19 | Prof. Dr. E. Schein/ Zucht von Pediculus humanus corporis, der Kleiderlaus | 01.09.2001 —
Dr. B. Habedank des Menschen, in vitro— eine tierschutzgerechte Alteran- | 30.06.2002
Inst. f. Parasitologie u. Int. Tier- tive zur Zucht mittels Kaninchen
gesundheit, FU Berlin
20 | Dr. G. Finking Etablierung eines Zellkulturmodells (Primérzellkulturen |01.10.2001 —
Institut fiir Arbeits-, Sozial- und arterieller menschlicher glatter Muskelzellen) 30.09.2002
Umweltmedizin
Universitit Ulm
21 Dr. N. Krebsfinger/ Konstruktion und Charakterisierung von V79 Pathway 01.10.2001 —
Prof. Dr. J. Dohmer Cell Lines™: Heterologe Koexpression von humanem 30.09.2004
GenPharmTox BioTech AG, Cytochrom P450 1A2 und polymorphen Formen humaner
Martinsried N-Acetyltransferase Typ2 in V79 Chinesischen Hamster-
zellen zur in vitro-Untersuchung von Toxizitdt und Meta-
bolismus von Chemikalien und Arzneimitteln
22 Prof. H. Nau/ Ein molekularer In-vitro-Differenzierungsassay zur Eva- |01.10.2001 —
Dr. A. Lampen luierung der teratogenen Potenz von ausgewdhlten exoge- | 30.11.2002

ZA f. Lebensmitteltechnologie, Tier-
arztl. Hochschule Hannover

nen Substanzklassen: Wege zur Automatisierung und Tes-
tung neuer Substanzen
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schung an der Heinrich-Heine-Univ.,
Diisseldorf

Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit

23 Prof. Dr. H.-G. Holzhiitter Entwicklung eines Computerprogrammes zur biometri- | 01.10.2001 —
Institut fiir Biochemie schen Validierung der ATC-Methode 31.05.2002
Charité,

Med. Fakultit der HU Berlin

24 Prof. Dr. R. Schade Charakterisierung eines Dotterfaktors (EYF-X) mit 15.10.2001 —
Inst. f. Pharmakologie und Toxikolo- | wachstumstimulierenden Eigenschaften in In-vitro-Zell- | 14.10.2003
gie, Charité, HU zu Berlin kulturen. Eratz von fotalem Kélberserum (FCS) durch

EYF-X

25 Prof. Dr. H. Diehl/ Entwicklung und Prévalidierung von In-Vitro-Methoden |15.10.2001 —
Dr. M. Engelke als Alternativen zum Draize Augenirritationstest unter 14.10.2003
Institut. fiir experimentelle Physik — | Anwendung der Quantitativen Fluoreszenz-Scanning-Mi-

Biophysik, Universitit Bremen kroskopie (QFSM)

26 Dr. Th. Kalteis/ HET-CAM-TEST zur Biokompatibilititstestung orthopa- | 01.08.2002 —
Prof. Dr. J. Grifka disch-chirurgischer Implantate und intraartikuldrer Spiil- |31.12.2004
Orthopédische Universitétsklinik 16sungen
Regensburg

27 | Dr. B. Rusche Transgene Tiere — Situation in der Bundesrepublik 01.11.2003 —
Akademie fiir Tierschutz, Deutschland und Perspektiven fiir Alternativmethoden 29.02.2004
Neubiberg

28 Dr. F. Hénel RNAI-Technologie in Sdugerzellen als Alternative zu 01.11.2003 —
Hans-Knoll-Institut fiir Naturstoff- | Knock-out-Méausen: Funktionelle Untersuchungen von 31.05.2004
forschung, Jena Proteinen des Myc-Miz-1-TopBP1-Netzwerkes

29 | Dr. S. Plontke Weiterentwicklung und mathematische Testung eines 01.11.2003 —-
Klinik f. Hals-Nasen-Ohren-Heil- Modells zur 3-D-Computersimulation der Wirkstoffver- |31.10.2004
kunde, Univ. Tiibingen teilung in den Innenohrfliissigkeiten bei lokaler Phar-

maka-Applikation

30 | Dr. S. Lippemeier Entwicklung von Methoden zur Isolierung und 01.11.2003 —
BlueBioTech GmbH Analyse von Yessotoxin 31.10.2004
Mikroalgen Biotechn., Biisum

31 Prof. M. Schifer-Korting Untersuchungen zur Eignung biotechnologisch gewonne- | 01.11.2003 —
Institut fiir Pharmazie, ner Hautmodelle auf kutane Resorption unterschiedlich | 31.10.2004
Freie Universitét Berlin formulierter Steroidhormone

32 Prof. Dr. W. Honscha ,,HPCT-1E3 Hepatocytoma Kulturen zur Bestimmung 01.11.2004 —
Institut fiir Pharmakologie, Pharma- | von Zytotoxizitét; toxikokinetischem Interaktionspoten- | 30.06.2008
zie u. Toxikologie, Universitét Leip- | tial und cholestatischen Wirkungen; Pre-Validierungsstu-

Zig die”

33 Prof. Dr. M. Kietzmann Das isoliert perfundierte Rindereuter als In-vitro-Modell |01.11.2004 —
Institut fiir Pharmakologie, zur Charakterisierung des Sensibilisierungspotenzials von | 31.10.2006
Toxikologie u. Pharmazie, Chemikalien
Stiftung Tierdrztliche Hochschule
Hannover

34 | Prof. Dr. M. Kietzmann Entwicklung eines In-vitro-Modelles zur Priifung wund- | 01.11.2004 —
Institut fiir Pharmakologie, Toxiko- | heilungsbeeinflussender Substanzen auf Basis einer Haut- | 31.10.2006
logie und Pharmazie, Stiftung Tier- | gewebekultur aus Schlachttierhaut
arztliche Hochschule Hannover

35 Dr. U. Schéfer/ Computerbasierte Risikoabschitzung der dermalen Wirk- | 01.11.2004 —
Prof. Dr. C.-M. Lehr stoffaufnahme 30.03.2008
FR Biopharmazie und Pharmazeuti-
sche Technologie der Universitét des
Saarlandes, Saarbriicken

36 Dr. E. Fritsche Normale humane neurale Progenitorzellen als Screening | 01.11.2004 —
Inst. f. umweltmedizinische For- Modell fiir entwicklungsneurotoxische Agenzien 31.10.2007
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Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit

37 | Dr. Ch. Helma Entwicklung und Validierung einer Induktiven Datenbank | 01.11.2004 —
in silico toxicology c.helma, Abt. f. | zur Vorhersage kanzerogener Effekte von Chemikalien | 31.12.2005
Maschinelles Lernen der Universitit
Freiburg

38 Dr. B. Rusche/ Charakterisierung und Pravalidierung eines neuen huma- | 01.11.2004 —
Dr. M. Zorn-Kruppa nen Korneamodells zur okulotoxischen Sicherheitsprii- | 31.10.2006
Akademie fiir Tierschutz, Neubiberg | fung

39 Prof. Dr. H. Sauer!/ Optische Sonde Technik zur Erstellung von Zytostatika- | 01.11.2004 —
PD Dr. M. Wartenberg? Resistenz-Profilen in 3-dimensionalen In-vitro-Tumor- 31.10.2006
IPhysiologisches Institut der zellen
Justus-Liebig-Univ. Gieen
2Zentrum fuir Physiologie u. Patho-
physiologie, Univ. Kdln

40 | Dr. S. Diabaté In vitro Exposition von Lungenzellen mit Aerosol an der | 01.11.2004 —
Institut fiir Toxikologie und Genetik, | Luft-Fliissigkeits-Grenzschicht als Ersatz fiir Inhalations- | 30.04.2008
Forschungszentrum Karlsruhe versuche mit Tieren
GmbH

41 PD Dr. M. Pohl!/ Entwicklung von Bioreaktoren fiir die In-vitro-Testung | 01.11.2004 —
PD Dr. U. Stock? von biologischen Herzklappen zur Reduktion von Tier- | 31.12.2006
Inst. f. Med. Physik u. Biophysik, | versuchen
Charité — Universitdtsmedizin Ber-
lin,
2Herzzentrum Brandenburg, Bernau

42 | Dr. M. Engelke Privalidierung eines auf der Basis immortalisierter huma- | 01.11.2004 —
Institut fiir Pharmazie, ner kornealer Zelllinien entwickelten Hornhautmodells 30.06.2006
Freie Universitit Berlin als In Vitro-Alternative zum Draize Augenitritationstest

43 Dr. W. Halle 1C50-Suchkartei-Chemikalien mit IC50-Werten, die nicht | 01.11.2004 —
Berlin in der RC-Datenbank erfasst sind 30.11.2004

44 Dr. R. J. Box Bewertung von Ersatz- und Ergdnzungsmethoden zu Tier- | 01.11.2004 —
Berlin versuchen in der experimentellen Biomedizin 31.10.2006

45 PD Dr. M. Féhrmann Gastritische Zell-Linien als Ersatz fiir native Magendrii- | 01.08.2005 —
Institut fiir Pharmakologie, senzellen zur Untersuchung der Séuresekretion unter be- | 31.12.2008
Medizinische Hochschule Hannover | sonderer Beriicksichtigung préklinischer Studien

46 PD Dr. J. Schenkel Optimierung der Kryokonservierung von Mausmutanten |01.08.2005 —
Institut fiir Physiologie und Patho- 31.12.2006
physiologie,
Universitit Heidelberg

47 | Dr. N. Grabe Risikoabschétzung von Substanzen durch raumliches 01.09.2006 —
Institut fiir Medizinische Multimarker Profiling von 3D-Gewebekulturen 31.08.2009
Biometrie und Informatik,
Universitit Heidelberg

48 Dr. M. Alvers Knowledge-based Search Engine for Alternative Methods | 01.08.2007 —
CEO, Transinsight GmbH, to Animal Experiments 31.07.2010
Dresden

49 PD Dr. R. Wanner Weiterentwicklung des LCSA (loose-fit coculture based | 01.08.2007 —
TeSens sensitization assay) 31.07.2008
Conceptual Design of Biological
Assays,
Berlin

50 | Dr. M. Konig/ Ersatz von Tierversuchen (Mausinokulationstest) zur 01.08.2007 —
Prof. Dr. H.-J. Thiel, Messung der Wirksamkeit von Impfstoffen gegen Tollwut | 31.07.2010

Inst. f. Virologie, FB 10,
Justus-Liebig-Universitit GieBen
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Nr. | Projektleiter/Institution Thema Laufzeit
51 Prof. Dr. M. Kietzmann Equine Prézisionslungenschnitte als In-vitro-Modell ob- | 01.08.2007 —
Institut fiir Pharmakologie, Toxiko- | struktiver Atemwegserkrankungen zur Identifizierung 31.07.2009
logie und Pharmazie, Stiftung Tier- | moglicher therapeutischer Targets und zur Charakterisie-
arztliche Hochschule Hannover rung von Arzneistoffwirkungen
52 Dr. L. Kaestner Entwicklung eines Einzellmodells adulter Kardiomyozy- | 01.08.2007 —
Prof. Dr. P. Lipp ten als Tierversuchsersatzmethode — Optische Messungen | 31.12.2011
Institut fiir Molekulare Zellbiologie | der Erregungs-Kontraktionskopplung unter Einfluss von
der Universitit des Saarlandes Testsubstanzen
53 Dr. M. Bahramsoltani Vorbereitung auf die laborexterne Priavalidierung: Opti- | 01.08.2007 —
Prof. Dr. J. Plendl mierung der laborintern validierten und standardisierten | 31.07.2010
Institut fiir Veterindr-Anatomie, Methode zur Quantifizierung der Angiogenese und Anti-
Freie Universitéit Berlin angiogenese in vitro durch die Bestimmung des ,angioge-
nen Standards® der zu verwendenden Zellkultur
54 Prof. Dr. C.-M. Lehr/M. Bur, Elektroprézipitation von medizinischen Aerosolen auf 01.08.2007 —
FR Biopharmazie und Pharmazeuti- | epithelialen Zellmonolayern zur Vorhersage der pulmona- | 31.07.2010
sche Technologie der Universitit des | len Arzneistoffabsorption als Alternative zu Tierexperi-
Saarlandes, Saarbriicken menten in der frithen Phase des ADME Screening
55 Dr. Th. Rockel/Dr. E. Fritsche Etablierung von normalen humanen neuralen Progeni- 01.08.2007 —
Inst. f. umweltmedizinische For- torzellen als in vitro Screening Modell fiir die Bewertung | 31.07.2010
schung, Heinrich-Heine-Univ., Diis- | des neurotoxischen Potentials von Chemikalien
seldorf
56 Dr. W. Halle, Erarbeitung einer neuen Datenbank ,,Registry of Cyto- 01.09.2007 —
Berlin toxicity 5 01.03.2008
57 Dr. S. Diabaté Untersuchung der anti-oxidativen Antworten von Lun- 01.11.2007 —
Institut fiir Toxikologie und Genetik, | genzellen als Endpunkt fiir die Bewertung des toxischen |31.10.2010
Forschungszentrum Karlsruhe Potentials von Aerosolen nach Exposition an der Luft-
GmbH Fliissigkeits-Grenzschicht
58 | Dr. S. Reichl Untersuchungen an humanen organotypischen Cornea- 01.06.2009 —
Inst. f. Pharmazeutische Technolo- | dquivalenten und dessen Verwendung fiir In-vitro-Per- 31.05.2012
gie, TU Braunschweig meations- und Metabolisierungsstudien als Ersatz fiir ex-
zidierte Hornhdute von Versuchstieren im Zuge behord-
licher Zulassungsverfahren
59 Dr. M. Fenske Anwendung der Fluoreszenzmikroskopie zur Fortent- 01.08.2009 —
Fraunhofer-Institut fiir Molekular- | wicklung eines industriell einsetzbaren in-vivo Screening | 31.07.2012
biologie und Angewandte Okologie | Assays als Tierversuchsersatzmethode zur toxikologi-
(IME), Aachen schen (Risiko-)bewertung von Umweltschadstoffen, phar-
mazeutischen Wirkstoffen, Lebens- und Futtermittelkon-
taminanten
60 Prof. L. Lehmann Ersatz von transgenen Tiermodellen zur Erfassung von 01.08.2009 —
Institut fiir Pharmazie und Lebens- | Mutationen in vivo durch Verfeinerung regulatorisch vor- | 31.07.2011
mittelchemie, Universitit Wiirzburg | geschriebener Tierstudien mit der Technik des Random
Mutation Capture Assays
61 Prof. W. Honscha HPCT-1E3 Zellen als potentielles In-vitro-Modell fiir He- | 01.08.2009 —
Institut fiir Pharmakologie, Pharma- | patozyten. Erweiterte Pre-Validierungsstudie 31.07.2011
zie und Toxikologie, Universitét
Leipzig
62 Prof. R. Stahlmann Weiterentwicklung des LCSA unter Einbeziehung einer | 10.12.2009 —
Institut fiir Pharmakologie, und To- | spezifischen T-Zell-Antwort 09.12.2010
xikologie, Charite, Berlin
63 Prof. H. Fink Vergleich verschiedener Totungsverfahren mit Inhala- 01.09.2010 —
Dr. B. Bert tionsnarkotika im Hinblick auf die Belastungsreduktion |31.08.2013

Institut fiir Pharmakologie und Toxi-
kologie, Freie Universitit Berlin

bei Labornagern
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4. Ist eine Aufstockung der finanziellen Mittel zur Erforschung von Alternati-
ven zu Tierversuchen in den nichsten ein bis zwei Jahren geplant?

In diesem Jahr fordert die Bundesregierung erstmals auch die Stiftung set
(siche Antwort zu Frage 3). Eine dariiber hinausgehende Erhéhung der For-
schungsforderung fiir Ersatz- und Ergénzungsmethoden ist seitens der Bundes-
regierung derzeit nicht geplant, zumal es in den letzten Jahren im Rahmen des
BMBF-Forderschwerpunkts ,,Ersatzmethoden zum Tierversuch® immer mog-
lich war, alle vom wissenschaftlichen Gutachtergremium als forderungswiirdig
bewerteten Forschungsprojekte zu fordern. Die Forschungsférderung ist im
Vergleich zu anderen Mitgliedstaaten uniibertroffen. Eine im Jahr 2008 verof-
fentlichte Untersuchung® hat den besonderen Einsatz der deutschen For-
schungsforderung bestétigt.

5. Welche Maflnahmen bzw. Projekte werden auf europdischer Ebene mit
dem Ziel einer Reduktion bzw. Ersatz von Tierversuchen gefordert, und
wie hoch ist der Finanzierungsbeitrag Deutschlands an diesen Maflnahmen
bzw. Projekten (insbesondere in Bezug auf das 7. Forschungsrahmenpro-
gramm)?

Die auf europédischer Ebene mit dem Ziel einer Reduktion bzw. des Ersatzes
von Tierversuchen geforderten Mainahmen bzw. Projekte werden in den Tabel-
len 1 bis 3 aufgefiihrt. Hinsichtlich der Hohe des deutschen Finanzierungsan-
teils zu den einzelnen Projekten liegen der Bundesregierung keine Angaben
vor, da er von der jeweiligen Zusammensetzung des Forschungskonsortiums
abhingt.

Im Jahr 2009 hat die Europidische Kommission zudem einen umfangreichen
Aufruf zu alternativen Teststrategien verdffentlicht. Hierfiir sind 25 Mio. Euro
aus EU-Mitteln vorgesehen, weitere 25 Mio. Euro sollen durch die Europdische
Kosmetik-Industrie (COLIPA) bereitgestellt werden.

Tabelle 1

7. Forschungsrahmenprogramm
Thema 1 ,,Gesundheit* und Thema 2 ,,Lebensmittel, Landwirtschaft und
Fischerei und Biotechnologie*

Topic-Nr. Topic-Titel Projekt Nr. Acronym Projekt-Titel EC_C{E‘JE}?“""“
HEALTH- | Novel alternative testing 201619 ESNATS Embryonic Stem cell- 11 895 577
2007- 1.3-1 | strategies for use in phar- based Novel Alterna-

maceutical discovery and tive Testing Strategies

development.
HEALTH- | Novel alternative testing 202222 Predict-1V Profiling the toxicity of 11330 907
2007- 1.3-1 | strategies for use in phar- new drugs: a non ani-

maceutical discovery and mal-based approach in-

development. tegrating toxicodynam-

ics and biokinetics

HEALTH- | Bottlenecks in reduction, 201187 START-UP Scientific and techno- 317 964
2007- 1.3-2 | refinement and replace- logical issues in alterna-

ment of animal testing in tives research in drug

pharmaceutical discovery development and Union

and development. politics

* Devolder et al., ,,A Review of National Public Funding Programmes in European Countries“, ALTEX 25 (3/08), S. 233 bis 242
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Topic-Nr. Topic-Titel Projekt Nr. Acronym Projekt-Titel EC'C[(EIJEHUHOH
HEALTH- | Promotion, development, 200787 OpenTox OpenTox — An Open 2 975 620
2007- 1.3-3 | validation, acceptance and Source Predictive Toxi-

implementation of QSARs cology Framework
(quantitative structure-ac-
tivity relationship) for toxi-
cology.
HEALTH- | Alternative testing strate- 201335 NanoTEST Development of meth- 2 996 625
2007- 1.3-4 | gies for the assessment of odology for alternative
the toxicological profile of testing strategies for the
nanoparticles used in med- assessment of the toxi-
ical diagnostics. cological profile of
nanoparticles used in
medical diagnostics
HEALTH- | In silico modelling for kein Projekt -
2007- 1.3-5 | ADMET outcomes.
HEALTH- | New initiatives towards the 241958 AXLRS Accelerating the transi- 555224
2009- 1.3-1 | implementation of the Re- tion to a toxicity path-
place, Reduce and Refine way-based paradigm for
strategy. chemical safety assess-
ment through interna-
tionally coordinated re-
search and technology
development
KBBE- Development and applica- | kein Projekt
2007- 2-5- | tion of computational biol-
03 ogy as a complementary
tool to in vivo and/or in
vitro trials
Summe 30071917

Quelle: NKSL Datebank Stand 21. 10. 2010.
Bei den hier ausgewerteten Daten handelt es sich um Antragsdaten von der EU-Kommision.
Im Zuge der Vertragsverhandlung kénnen sich das Budgets und die Zusammensetzung des Konsortiums noch éndern.

Tabelle 2

7. Forschungsrahmenprogramm
Thema 4 ,,Nanowissenschaften und -technologien, Materialforschung und
neue Produktionstechnologien*

EC-Contribution

dustry: development of na-
notechnology-based sys-
tems for in-vivo diagnosis
and therapy (in coordina-
tion with topic HEALTH-
2007-2.4.1-7 and
HEALTH-2007-1.2-3 in
Theme 1 ,,Health*)

Delivery

Topic-Nr. Topic-Titel Projekt Nr. Acronym Projekt-Titel [Euro]
NMP- Substantial innovation in 213706 SonoDrugs Image-controlled Ultra- 10 783 900
2007-4.0-4 | the European medical in- sound-induced Drug
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Topic-Nr. Topic-Titel Projekt Nr. Acronym Projekt-Titel EC'C[(EIJEHUHOH
NMP- Substantial innovation in 213631 NANOTHER | Integration of Novel 8479 200
2007-4.0-4 | the European medical in- Nanoparticle based

dustry: development of Technology for Thera-
nanotechnology-based sys- peutics and Diagnosis of
tems for in-vivo diagnosis different types of Can-
and therapy (in coordina- cer
tion with topic HEALTH-
2007-2.4.1-7 and
HEALTH-2007-1.2-3 in
Theme 1 ,,Health®)
NMP- Substantial innovation in 212043 NAD NANOPARTICLES 10921 350
2007-4.0-4 | the European medical in- FOR THERAPY AND
dustry: development of DIAGNOSIS OF
nanotechnology-based sys- ALZHEIMER
tems for in-vivo diagnosis DISEASE
and therapy (in coordina-
tion with topic HEALTH-
2007-2.4.1-7 and
HEALTH-2007-1.2-3 in
Theme 1 ,,Health®)

NMP- Development of nanotech- 229289 Nanoll Nanoscopically-guided 5310 000
2008-4.0-1 | nology-based systems for induction and expansion

diagnosis and/or therapy of regulatory hemat-

for diabetes, musculo- opoietic cells to treat au-
skeletal or inflammatory toimmune and inflam-
diseases (in coordination matory processes

with Theme HEALTH)

NMP- Development of nanotech- 228933 VIBRANT In Vivo Imaging of Beta 8075000
2008-4.0-1 |nology-based systems for cell Receptors by Ap-

diagnosis and/or therapy plied Nano Technology
for diabetes, musculo-

skeletal or inflammatory

diseases (in coordination

with Theme HEALTH)

NMP- Development of nanotech- 228929 NanoDiaRA Development of novel 9200 000
2008-4.0-1 | nology-based systems for nanotechnology based

diagnosis and/or therapy diagnostic systems for
for diabetes, musculo- Rheumatoid Arthritis
skeletal or inflammatory and Osteoarthritis
diseases (in coordination

with Theme HEALTH)

NMP- Development of nanotech- 228827 NANOFOL Folate-based nanobi- 5150 000

2008-4.0-1 |nology-based systems for odevices for integrated
diagnosis and/or therapy diagnosis/therapy tar-
for diabetes, musculo- geting chronic inflam-
skeletal or inflammatory matory diseases
diseases (in coordination
with Theme HEALTH)
Summe 57.919.450

Quelle: ECORDA Datenbank Stand Frithjahr 2010




Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode —25— Drucksache 17/3132

Tabelle 3

7. Forschungsrahmenprogramm Thema 1 ,,Gesundheit*
Call for Alternative Testing Strategies

EC-Contribution

Topic-Nr. Topic-Titel Projekt Nr. Acronym Projekt-Titel [Euro]

HEALTH.2 | Optimisation of current noch kein
010.4.2-9-1 | methodologies and devel- | Projekt
opment of novel methods
to achieve functional dif-
ferentiation of human-
based target cells in vitro

HEALTH.2 | Exploitation of organ-sim- | noch kein
010.4.2-9-2 |ulating cellular devices as | Projekt
alternatives for long-term
toxicity testing

HEALTH.2 | Establishment of endpoints | noch kein
010.4.2-9-3 | and intermediate markers | Projekt
in human-based target cells
with relevance for repeated
dose systemic toxicity test-
ing

HEALTH.2 | Computational modelling | noch kein
010.4.2-9-4 | and estimation techniques | Projekt

HEALTH.2 | Systems biology for the noch kein
010.4.2-9-5 | development of predictive | Projekt
causal computer models

HEALTH.2 | Integrated data analysis noch kein

010.4.2-9-6 | and servicing Projekt
HEALTH.2 | Coordination project noch kein
010.4.2-9-7 Projekt

geplant 25000 000

Beitrag der Euro- 25000 000
paischen Kosmetik-
Industrie — geplant

6. Auf welchen Wegen versucht die Bundesregierung, die Erfordernisse der
Industrie in Bezug auf die Entwicklung von Alternativen zu Tierversuchen
bei der Ausgestaltung der Forschungsforderung zu beriicksichtigen?

Im Rahmen des BMBF-Forderschwerpunktes ,,Ersatzmethoden zum Tierver-
such® wird auf eine frithzeitige und grundlegende Einbindung industrieller
Partner in Forschungsvorhaben Wert gelegt, vorzugsweise durch eine direkte
Teilnahme als Verbundpartner an Forschungs- und Entwicklungsaktivititen.
Dies unterstiitzt die Realisierungschancen bzw. die Zeitspanne bis zur ange-
strebten Umsetzung der erwarteten Resultate in die Praxis und damit eine mog-
lichst umfassende Ausschopfung des Potenzials des 3R-Prinzips. Dartiber hi-
naus wird die Expertise aus der Industrie in angemessener Weise in Experten-
workshops und in die Begutachtung der Maflnahme mit einbezogen.
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7. Teilt die Bundesregierung die Schitzung der Wissenschaftler Thomas
Hartung und Constanza Rovida vom August 2009 (Nature ,,Chemical re-
gulators have overreached Vol. 460, S. 1080 — 1081, 27. August 2009),
nach der im Rahmen der durch die REACH-Verordnung notwendigen
Tests bis zu 20-mal mehr Tiere fiir Tierversuche genutzt werden miissen
als urspriinglich durch die Europdische Union geschitzt, und aus welchen
Griinden teilt die Bundesregierung gegebenenfalls die Ergebnisse der Un-
tersuchung von Thomas Hartung und Constanza Rovida nicht?

Die Schitzung der Wissenschaftler beruht auf einer Hochrechnung aus der An-
zahl der Vorregistrierungen und vernachléssigt die bestehenden Moglichkeiten
zur Vermeidung von Tierversuchen. Demgegeniiber geht die Européische Che-
mikalienagentur (ECHA) davon aus, dass etwa 9 Millionen Versuchstiere erfor-
derlich sein werden. Diese Zahl wurde von der ECHA in einer Pressemitteilung
vom 28. August 2009 in Reaktion auf den genannten Artikel in ,,Nature® erneut
bestitigt (ECHA/PR/09/11).

8. Wie bewertet die Bundesregierung Uberlegungen, im Zuge der Umset-
zung der REACH-Verordnung grundsitzlich nur noch Tests im Rahmen
von erweiterten Ein-Generationen-Studien (anstatt Studien an mehreren
Generationen von Versuchstieren) vorzuschreiben?

Falls ja, unternimmt die Bundesregierung Schritte, um die Zulassung die-
ser Methode auf europdischer Ebene voranzutreiben?

Die REACH-Verordnung sieht nach Anhang X unter Punkt 8.7.3 fiir Herstel-
lung und Import von Stoffen in einer Gréenordnung von =1 000 t/a die Vor-
lage einer ,,Zwei-Generationen-Studie* zur Priifung auf Reproduktionstoxizitit
vor. Bei bestimmten Gegebenheiten kann die Studie von der Europiischen
Chemikalienagentur (ECHA), die iiber die Priifvorschldge von unter REACH
registrierten Stoffen befindet, schon bei niedrigeren Tonnagebéndern angefor-
dert werden. Im Leitfaden zu den Informationsanforderungen unter REACH
wird Ausblick auf die (gegenwartig noch nicht abschlielend beratene) ,,erwei-
terte Ein-Generationen-Studie gegeben und in Aussicht gestellt, dass die neue
Priifmethode — sobald vollstdndig validiert und in der EU anerkannt — an Stelle
der Zwei-Generationen-Studie als die bevorzugte Priifmethode fiir die defini-
tive Priifung auf Reproduktionstoxizitidt verwendet werden konnte. Dies wird
von der Bundesregierung unterstiitzt.

9. Teilt die Bundesregierung die Auffassung einiger Wissenschaftler, die
vorhersagen, dass ohne eine Anwendung der erweiterten Ein-Generatio-
nen-Studien eine Umsetzung der REACH-Verordnung nicht innerhalb
des geplanten Zeitraumes moglich sein wird?

Auch ohne die erweiterte Ein-Generationen-Studie entsteht bei der Anwendung
der REACH-Verordnung kein Vakuum. Im Fall von Informationsanforderun-
gen gemél Anhang X steht als Priifmethode fiir die Reproduktionstoxizitit wie
bisher die Zwei-Generationen-Studie zur Verfliigung.

10. Wie lange dauert nach Kenntnis der Bundesregierung durchschnittlich
die Anerkennung einer Methode, die als Alternative zu Tierversuchen
Anwendung finden kénnte, und was sind die Voraussetzungen fiir eine
solche Anerkennung?

Fiir die wissenschaftliche Anerkennung einer Methode miissen zundchst deren
Reproduzierbarkeit innerhalb eines Labors und zwischen verschiedenen Labo-
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ren nachgewiesen werden. Zusitzlich muss die Vorhersagekraft der Methode
bestimmt werden, im Regelfall indem die Ergebnisse mit vorhandenen In-vivo-
Daten verglichen werden und schlieBlich muss gekléart werden, fiir welche che-
mische Substanzklassen die Methode angewendet werden kann. Dieser Prozess
der wissenschaftlichen Validierung ist in dem Guidance Document 34 der
OECD ausfiihrlich beschrieben. In Abhingigkeit von der Komplexitit der Me-
thode und der verfiigbaren Ressourcen wird dieser Prozess innerhalb weniger
Jahre abgeschlossen. Die Methode kann dann durch den wissenschaftlichen
Beirat des Europdischen Zentrums zur Validierung von Alternativmethoden
(ESAC) unabhingig bewertet und ggf. zur behordlichen Anerkennung empfoh-
len werden. Die behordliche Anerkennung im Rahmen der Konsolidierungs-
prozesse der EU und OECD hat in fritheren Jahren ebenfalls mehrere Jahre ge-
dauert. Die EU, wie auch die OECD haben auch aufgrund des erh6hten Bedarfs
an Alternativmethoden inzwischen ihre formalen Anerkennungsprozesse be-
schleunigt. Dies wurde insbesondere durch eine Verkiirzung der Kommentie-
rungsfristen sowie durch die neue Moglichkeit, die auf Ebene der Experten bei
der OECD konsolidierten Methoden in den sich anschlieBenden politischen
Gremien im schriftlichen Verfahren abzustimmen, ohne die oft nur ein Mal pro
Jahr stattfindenden Sitzungen abzuwarten, ermdglicht. Auch aus diesem Grund
konnten allein in diesem Jahr finf neue Priifrichtlinien (TG 417 — Toxicokine-
tics, TG 439 — In Vitro Skin Irritation: Reconstructed Human Epidermis Test
Method, TG 442A und TG 442B — Skin Sensitization: Local Lymph Node As-
says, TG 487- In Vitro Mammalian Cell Micronucleus Test) anerkannt werden.

11. Gibt es Plane, den Nachweis einer ausreichenden Validitdt und Relia-
bilitdt von im Rahmen der Verwendung einer Alternativmethode gewon-
nenen Erkenntnisse zu erleichtern und vom direkten Vergleich mit Er-
kenntnissen aus Tierversuchen als Standard zu entkoppeln, und wenn ja,
welche Maflnahmen sind diesbeziiglich geplant?

Grundsitzlich muss jede Methode zum Nachweis ihrer Vorhersagekraft mit
bereits bestehenden behordlich anerkannten Daten verglichen werden. Daher
werden fir die Validierung von In-vitro-Methoden ausschlieSlich Chemikalien
getestet, fiir die bereits zuverldssige Daten aus Tierexperimenten oder auch
Humandaten vorliegen. Nach der Européischen Verordnung zur Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen (CLP) ist der
Hersteller, der Importeur oder der nachgeschaltete Anwender angehalten, auch
historische Humandaten etwa aus epidemiologischen Studien an exponierten
Bevdlkerungsgruppen, Daten {liber unbeabsichtigte und berufsbedingte Exposi-
tion und ihre Wirkungen und Daten aus klinischen Studien bei der Bewertung
der Gefahreneigenschaften zu beriicksichtigen. Fiir die Mehrzahl der Chemika-
lien stehen allerdings ausschlieBlich tierexperimentelle Daten zur Verfiigung.

Ein neuer Ansatz in dieser Hinsicht ist im Bereich der Arzneimittelentwicklung
zu verzeichnen: Hier werden heute verstirkt Daten aus klinischen Studien
neuer Arzneimittel nachtriglich mit den préklinischen Befunden (aus Tierver-
suchen und Alternativmethoden) korreliert, um den Vorhersagewert dieser
Tests besser beurteilen zu konnen.

12. Welche Mafinahmen wéren nach Auffassung der Bundesregierung erfor-
derlich, um die Nutzung von Alternativen zu Tierversuchen zu erleich-
tern?

In der pharmakologischen Forschung, wie auch in der Chemikalientestung wer-
den bereits In-vitro-Methoden angewendet, nicht zuletzt da unter wissenschaft-
lichen Gesichtspunkten der Schwerpunkt hierbei auf der Starkung der Pradik-
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tionsfahigkeit liegt. Zum Teil fehlt Laboratorien allerdings die notige Expertise
zur sachgerechten Durchfiihrung oder Interpretation der Daten. Die ZEBET im
BfR berit daher Laboratorien in der sachgerechten Durchfiihrung der Alterna-
tivmethoden, stellt Protokolle wie auch notwendige Software zur Verfligung
und trainiert interessierte Wissenschaftler im Rahmen von Praktika. Es ist zu
begriien, dass die Revision der Europidischen Richtlinie zum Schutz der fiir
wissenschaftliche und andere Zwecke gebrauchten Versuchstiere (86/609/
EWG) die Einrichtung nationaler Kontaktstellen vorschreibt, die den Informa-
tionsaustausch zwischen den 27 Mitgliedstaaten und damit die Akzeptanz und
Nutzung von In-vitro-Methoden, wie auch die Koordination der Identifizierung
und Durchfiihrung neuer Validierungsaktivititen deutlich verbessern diirfte.

13. Welche MaBinahmen hat die Bundesregierung im Rahmen der Organisa-
tion flir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung auf den Weg
gebracht, um die Anerkennung von Alternativen zu Tierversuchen zu be-
schleunigen?

Die Bundesregierung beteiligt sich mit Experten an allen OECD-Arbeitsgrup-
pen zur Entwicklung, Validierung und gegenseitigen Anerkennung von Priif-
methoden, die zu einer Minderung der Anzahl von Tierversuchen, einer verrin-
gerten Belastung von Tieren bei Priifmethoden oder zur Einfiihrung von Alter-
nativmethoden zum Tierversuch fithren. Sie setzt sich in allen Arbeitsgruppen
flir eine Beschleunigung der entsprechenden Anpassungen oder Neueinfithrun-
gen von Priifmethoden ein. In Deutschland wurden zusétzliche Personalkapazi-
titen bereitgestellt, um insbesondere im BfR die deutsche Koordinierung des
Experteneinsatzes zu optimieren. Die deutlich hohere Anzahl der im Jahr 2010
von der OECD abgeschlossenen Projekte zu Priifmethoden im Bereich des Ge-
sundheitsschutzes zeigt erste Erfolge dieser Strategie. Zudem beteiligt sich
Deutschland in der OECD an der Weiterentwicklung von Computermodellen,
in denen aus der Struktur von chemischen Stoffen potenzielle toxikologische
und 6kotoxikologische Wirkungen erkannt werden kdnnen (Quantitative Struk-
tur-Wirkungsbeziehungen; QSAR) und an Verfahren, die zu einer verbesserten
Akzeptanz und beschleunigten Anerkennung von Alternativmethoden fithren
konnen, wie zum Beispiel die Entwicklung von ,,Performance Based Test Guide-
lines* (PBTG). Letzteres soll die Anerkennung von Priifmethoden vereinfa-
chen, die mit vergleichbaren experimentellen Ansitzen eine Priifung desselben
toxikologischen Endpunkts betreffen. Zukiinftig soll der Schwerpunkt bei der
Anerkennung von In-vitro-Priifmethoden auf die Verlésslichkeit der Methode
und nicht mehr auf die Details der Methodik selbst gelegt werden. Des Weite-
ren soll das ,,Guidance Document on the Validation and International Accep-
tance of New or Updated Test Methods for Hazard Assessment der OECD
(GD 34) unter Beteiligung deutscher Experten weiterentwickelt werden.

14. Welche Initiativen hat die Bundesregierung auf den Weg gebracht, um die
internationale Anerkennung von Alternativen zu Tierversuchen zu ver-
bessern?

Das BfR war in den letzten Jahren an der Entwicklung einer Vielzahl an OECD-
und EU-Aktivitdten beteiligt. Zum einen war das BfR/ZEBET an der Entwick-
lung folgender Priifrichtlinien federfithrend beteiligt:

1. Methoden zum Ersatz von Tierversuchen
TG 428: Skin Absorption: In Vitro Method

TG 430: In Vitro Skin Corrosion: Transcutaneous Electrical Resistance
(TER)



Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode -29 - Drucksache 17/3132
TG 431: In Vitro Skin Corrosion: Human Skin Model Test
TG 432: In Vitro 3T3 NRU Phototoxicity Test
TG 437: Bovine Corneal Opacity and Permeability (BCOP) Test
TG 438: Isolated Chicken Eye Test
TG 439: In Vitro Skin Irritation: Reconstructed Human Epidermis (RhE)

Test Method

2. Methoden zur Reduzierung und Verbesserung von Tierversuchen

TG 417:
TG 420:
TG 423:
TG 425:
TG 429:
TG 436:

Zusitzlich

Toxicokinetics

Acute Oral Toxicity — Fixed Dose Procedure

Acute Oral Toxicity — Acute Toxic Class Method
Acute Oral Toxicity — Up-and-Down Procedure

Skin Sensitisation — Local Lymph Node Assay

Acute Inhalation Toxicity — Acute Toxic Class Method

war und ist das BfR an der Ausarbeitung einer Reihe von

,Guidance“-Dokumenten federfithrend oder beteiligt, die vor allem fiir die An-
wendung und regulatorische Akzeptanz von neuen oder verbesserten Methoden

eine grofle
GD 14:

GD 16:

GD 19:

GD 24:
GD 28:
GD 34:

GD 39:
GD 69:

GD 105:

Bedeutung haben:

Detailed Review Document on Classification Systems for Eye Irrita-
tion/Corrosion

Detailed Review Document on Classification Systems for Skin Irri-
tation/Corrosion

Guidance Document on the Recognition, Assessment and Use of
Clinical Signs as Humane Endpoints

Guidance Document on Acute Oral Toxicity Testing
Guidance Document for the Conduct of Skin Absorption Studies

Guidance Document on the Validation and International Acceptance
of New or Updated Test Methods for Hazard Assessment

Guidance Document on Acute Inhalation Toxicity Testing

Guidance Document on the Validation of (Quantitative) Structure-
Activity Relationship [(Q)SAR] Models

Report on Biostatistical Performance Assessment of the Draft
TG 436 Acute Toxic Class Testing Method for Acute Inhalation
Toxicity

Dariiber hinaus hat das BfR durch retrospektive Evaluierung von bereits vor-
handenen Daten Vorhersagemodelle entwickelt, um die potentiell toxischen
Wirkungen von Substanzen ohne Tierexperimente bewerten zu kdnnen. Dazu

gehoren:

— das Decision Support System (DSS), das die Bewertung der potentiell rei-
zenden oder dtzenden Wirkung einer Chemikalie auf Haut oder Augen, auf
Basis von Strukturdaten und chemisch-physikalischen Eigenschaften, er-
leichtert,

— das Skin Irritation Corrosion Rules Estimation Tool (SICRET), das mit Hilfe
von Strukturdaten, chemisch-physikalischen Eigenschaften und In-vitro-
Tests, das hautreizende und hautitzende Potential von Chemikalien vorher-

sagt,



Drucksache 17/3132 -30-— Deutscher Bundestag — 17. Wahlperiode

— das ,,Halle Register*, das eine Vorhersage der oralen Toxizitit von Substan-
zen in vivo mit Hilfe von In-vitro-Zytotoxizitdtsdaten ermoglicht.

Neben diesen Aktivititen des BfR/ZEBET, hat vor allem auch das Umweltbun-
desamt in den vergangenen zwanzig Jahren wichtige Beitrdge zur Reduktion
von Tierversuchen im Bereich der dkotoxikologischen Priifungen an Wirbeltie-
ren geleistet. So wurde unter anderem die Entwicklung und Validierung des
Fischeitests vorangetrieben. Seit 2005 wird diese Methode inzwischen in
Deutschland als Ersatz fiir den Goldorfentest bei der Abwasserpriifung einge-
setzt. Derzeit ist eine OECD Test Guideline fiir den Einsatz dieser Methode in
der Priifung von Chemikalien in Bearbeitung.

15. Welche MafBinahmen plant die Bundesregierung dariiber hinaus, um die
internationale Akzeptanz von Alternativmethoden zu verbessern?

Die Bundesregierung arbeitet in einer Vielzahl von Gremien/Ausschiissen mit,
in denen die Standards der Prifvorschriften im Chemikalien-, Arzneimittel-,
Pflanzenschutzmittelrecht etc. festgelegt werden. Dabei driangt die Bundes-
regierung darauf, Alternativmethoden gegeniiber Tierversuchen den Vorzug
einzurdumen, wo immer dies wissenschaftlich vertretbar ist.

16. Welche Maoglichkeiten sieht die Bundesregierung, um im Rahmen der
Umsetzung des Vorschlages fiir eine Richtlinie des Europdischen Parla-
ments und des Rates zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke ver-
wendeten Tiere eine Beschleunigung der Verfahren zur Anerkennung von
Alternativmethoden unter Beibehaltung hoher Qualitits- und Sicherheits-
standards zu erreichen, so wie sie urspriinglich vorgesehen war?

Die Anerkennung von Alternativmethoden erfolgt nicht auf nationaler Ebene
durch die Mitgliedstaaten. Durch das nationale Recht kann daher die Anerken-
nung von Alternativmethoden nicht beschleunigt werden. Artikel 47 Absatz 6
der Richtlinie sieht vor, dass die Kommission geeignete Mafinahmen trifft, da-
mit in der Union validierte alternative Ansétze international anerkannt werden.
Deutschland ist aber bereit, die Kommission bei dieser wichtigen Aufgabe zu
unterstiitzen und hat sich in der Vergangenheit direkt bei der OECD fiir die Be-
schleunigung der Verfahren zur Anerkennung von Alternativmethoden einge-
setzt.

17. Welche Verdnderungen der nationalen Gesetzgebung wiren im Rahmen
der Umsetzung des Vorschlages fiir eine Richtlinie des Europdischen Par-
laments und des Rates zum Schutz der fiir wissenschaftliche Zwecke ver-
wendeten Tiere (Tierversuchs-Richtlinie, Stand: Dezember 2009) im Be-
reich der Anerkennung und Verwendung von alternativen Verfahren zum
Tierversuch erforderlich?

Hinsichtlich der Anerkennung von Alternativmethoden wird auf die Antwort
zu Frage 16 verwiesen. Auch nach der derzeit giiltigen Rechtslage, diirfen Tier-
versuche nicht durchgefiihrt werden, wenn anerkannte Alternativmethoden zur
Verfiigung stehen (§ 7 Absatz 2 Satz 2 des Tierschutzgesetzes). Etwaiger da-
riiber hinausgehender Regelungsbedarf im Rahmen der nationalen Umsetzung
der EU-Versuchstierrichtlinie wird zurzeit gepriift.
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18. Wie bewertet die Bundesregierung die bisherigen Aktivititen der ,,Euro-
pean Partnership on Alternative Approaches to Animal Testing (EPAA)®,
und wie unterstiitzt die Bundesregierung diese?

Die EPAA ist eine gemeinsame Initiative der Europédischen Kommission, von
Europiischen Wirtschaftsverbanden (z. B. COLIPA) und zahlreichen Indus-
trieunternehmen. Die Initiative wurde im Jahr 2005 mit dem erklérten Ziel ins
Leben gerufen, die Entwicklung, Validierung und Implementierung neuer
Alternativmethoden nach dem 3R-Prinzip im Bereich der Sicherheitstoxikologie
voranzutreiben, indem Ressourcen und Fachwissen gebiindelt und allen Part-
nern zur freien Verfiigung gestellt werden sollten. Bisher haben die Aktivititen
der EPAA noch nicht im erhofften Ausmal} zur Beschleunigung von Validie-
rungsprozessen beigetragen. Die weitere Entwicklung bleibt abzuwarten.

19. Wie bewertet die Bundesregierung die Verodffentlichung ,, Toxicity Test-
ing in the 21st Century* des National Research Council aus dem Jahr
2007?

Die Bundesregierung begriiit die neueren Aktivititen der amerikanischen Be-
horden und Forschungsinstitute, die iiber ihre Forschungs- und High-Through-
put Screening(HTS)-Programme neue Wege in der toxikologischen Sicherheits-
bewertung gehen. Dabei ist besonders erwdhnenswert, dass die dabei gewonne-
nen Daten frei zugénglich gemacht werden sollen und damit eine weltweite ziel-
gerichtete Auswertung der groBen Datenmengen ermdglicht wird.

20. Fiir welche Bereiche lassen sich Tierversuche nach Auffassung der Bun-
desregierung durch Computermodelle oder andere Alternativmethoden
ersetzen, in welchen Bereichen hélt die Bundesregierung Tierversuche
fiir unverzichtbar, und welche Beispiele kann sie diesbeziiglich benen-
nen?

Wie wird diese Einschitzung begriindet?

Tierversuche lassen sich potentiell durch Computermodelle oder andere Alter-
nativmethoden immer dann ersetzen, wenn die zur Verfiigung stehenden Me-
thoden zur Beantwortung der Fragestellung geeignet sind. So werden beispiels-
weise computergestiitzte Methoden zur Wirkstoffsuche und -entwicklung in der
pharmazeutischen Industrie genutzt oder In-vitro-Methoden im Bereich der Prii-
fung von (Veterinar-)Impfstoffen. Insbesondere bei Fragestellungen, bei denen
das Zusammenwirken eines gesamten Organismus von Bedeutung fiir die Re-
sultate ist, kann bis auf Weiteres nicht vollstdndig auf Tierversuche verzichtet
werden. Hierzu zdhlt unter anderem die Erforschung von Krankheiten wie De-
menz.

21. Unterstiitzt die Bundesregierung Forschungsprojekte, die darauf abzielen,
den Aussagewert von Tierversuchen und alternativen Verfahren einander
gegeniiberzustellen und diesbeziiglich einheitliche Bewertungsraster zu
entwickeln?

Derzeit werden im BMBF-Forderschwerpunkt ,,Ersatzmethoden zum Tierver-
such® bzw. der erginzenden Bekanntmachung keine spezifischen Forschungs-
projekte gefordert, die den Aussagewert von Tierversuchen und alternativen
Verfahren gegeniiberstellen. Allerdings ist es das Ziel, bei jedem auf Alterna-
tivmethoden abzielenden Forschungsprojekt die Vergleichbarkeit zwischen
Tierversuch und Ersatzmethode herzustellen.
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Die Validierung und Bewertung von neuen Priifmethoden, unabhingig davon,
ob diese Methoden Tierversuche einschlie3en oder nicht, wird seit 2005 durch
das Guidance Document 34 der OECD einheitlich geregelt. Die dort beschrie-
benen Bewertungsraster (acht Module einer validierten neuen Methode) sind
international anerkannt und gelten fiir neue Tierversuche gleichermalien wie fiir
Alternativmethoden. Das Guidance Dokument 34 soll nun unter Beteiligung
von Mitarbeitern des BfR iiberarbeitet werden, um den Anforderungen dhnli-
cher, paralleler Test-Entwicklungen besser gerecht werden zu konnen.

22. Wie bewertet die Bundesregierung die von Manfred Liebsch (von der
Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Ergénzungs-
methoden zum Tierversuch — ZEBET) 6ffentlich beschriebene Problema-
tik, dass sich ein Unternechmen zumeist durch Tierversuche besser vor
Schadensersatzanspriichen schiitzen kann als durch die Anwendung von
Alternativmethoden, und sieht die Bundesregierung diesbeziiglich ge-
setzgeberischen Handlungsbedarf?

Die Feststellung von Dr. Manfred Liebsch geht auf konkrete Diskussionen zum
Einsatz von menschlichen Hautmodellen zur Vorhersage dtzender Wirkung auf
der Haut zuriick. Bei jedem Ersatz einer etablierten Methode stellt sich die
Frage der Vergleichbarkeit der Ergebnisse. Umso wichtiger ist eine solide Vali-
dierung neuer Methoden. Gesetzgeberischen Handlungsbedarf sieht die Bun-
desregierung hier nicht.

23. In welchen Bereichen bzw. bei welchen Fragen lassen sich schon heute
Tierversuche durch bildgebende Verfahren (z. B. Computertomographie
(CT), Positronen-Emmissions-Tomographie (PET), Magnetenzephalo-
graphie (MEG), funktionelle Magnetresonanztomographie (fMRT) oder
andere) ersetzen, und wie fordert die Bundesregierung den Einsatz dieser
alternativen Verfahren?

In Ergdnzung der BMBF-Forderrichtlinien ,,Ersatzmethoden zum Tierversuch®
wurde im Juli 2007 die Bekanntmachung zur Forderung von ,,Bildgebenden
Verfahren als spezielle Beitridge zur Reduktion von Tierversuchen und zur Ver-
minderung der Belastungen von Versuchstieren® verdffentlicht. Mit einem Ge-
samtvolumen von 12 Mio. Euro werden neun Projekte gefordert, die durch den
Einsatz geeigneter bildgebender Verfahren bzw. Systeme wesentliche Beitrige
zu den 3Rs leisten konnen. Diese Methoden kdnnen zwar Tierversuche nicht
grundsétzlich ersetzen, da sie am lebenden Tier eingesetzt werden, leisten aber
einen wichtigen Beitrag zur Verminderung von Leiden und zur Verringerung
der Versuchstierzahlen, insbesondere in der Tumorforschung und den Neuro-
wissenschaften.

24. Gibt es vor dem Hintergrund von Aussagen, wonach allein im pharma-
zeutischen Bereich rund 86 Prozent der Tierversuche gesetzlich vorge-
schrieben sind, auf Seiten der Bundesregierung Pline, die bestehenden
gesetzlichen Vorschriften umfassend dahingehend zu iiberpriifen, ob sich
die Zahl der gesetzlich vorgeschriebenen Tierversuche reduzieren ldsst?

Die gesetzlichen Vorschriften in der Europdischen Union (Richtlinie 2001/83/
EG) und damit auch das deutsche Arzneimittelgesetz berticksichtigen die Richt-
linien der International Conference on Harmonisation of Technical Require-
ments for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH-Guidelines).
Diese ICH-Guidelines beschreiben Art und Umfang von Tierversuchen im
Bereich der gesetzlich vorgeschriebenen nichtklinischen pharmakologisch-toxi-
kologischen Sicherheitspriifungen von Arzneiinhaltsstoffen und wurden zur
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internationalen Harmonisierung unter Beteiligung der Zulassungsbehoérden aus
Europa, Japan und den USA erstellt. Im Sinne des 3R-Konzeptes (Reduction,
Refinement, Replacement) haben die internationalen Vereinbarungen bereits in
der Vergangenheit zu einer starken Reduktion der Tierversuchszahlen gefiihrt,
da die Tierversuche nicht wie frither in jeder der ICH-Regionen erneut durchge-
fiihrt werden mussten.

Derzeit liegt der Hauptschwerpunkt der ICH-Aktivitdten auf einer Aktualisie-
rung der existierenden Richtlinien, wobei die Frage der Nutzung von (neuen)
Alternativen zu Tierversuchen eine zentrale Rolle spielt. Zum Beispiel konnte
2006 auf Vorschlag der Sicherheitsarbeitsgruppe (Safety-Working-Gruppe) der
Europédischen Arzneimittelagentur (EMA), in der Vertreter der deutschen Bun-
desoberbehorden (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und Paul-Ehrlich-Institut (PEI)) mitarbeiten, eine weitere Reduzie-
rung von Tierversuchen erzielt werden.

Im Bereich der immunologischen Arzneimittel und der Blutprodukte sind die
gesetzlichen Anforderungen fiir Tierversuche bei Zulassung und Chargenprii-
fung in den Arzneimittelpriifrichtlinien und den Monographien des Européi-
schen Arzneibuches weitgehend festgelegt. Diese Vorschriften basieren auf der
europdischen Gesetzgebung und sind daher durch die Bundesregierung nicht
direkt zu dndern. Diese Vorschriften weisen ausdriicklich darauf hin, dass Tier-
versuche durch validierte In-vitro-Tests ersetzt werden konnen, sofern die Test-
ergebnisse hinsichtlich ihrer Qualitit und Verwendbarkeit fiir die Sicherheitsbe-
wertung vergleichbar sind. Die Gebiihrenordnungen (PEI-Kostenverordnung,
zukiinftig auch Tierimpfstoft-Kosten-Verordnung) sehen zudem vor, dass bei
Anderungsanzeigen, die der Einfiihrung von Ersatzmethoden dienen, reduzierte
Gebiihren erhoben werden, oder ganz auf Gebiihren verzichtet werden kann,
um die Einflihrung von 3R-Methoden durch die Industrie zu erleichtern.

Das PEI iiberpriift die Notwendigkeit dieser Tierversuche fortlaufend und tragt
durch eigene Forschungsprojekte und die Zusammenarbeit mit EDQM,
ECVAM und anderen europdischen Behorden zur Einfiihrung von Ersatzme-
thoden bei. Durch zahlreiche Vorschlidge zur Einfiihrung von 3R-Methoden
(Requests for Revision an die Européische Arzneibuchkommission) wurde be-
reits wesentlich zum Ersatz und zur Verbesserung von Tierversuchen in diesem
Bereich beigetragen.

Die Mitarbeiter der Bundesoberbehorden werden auch zukiinftig im Rahmen
des ICH-Prozesses, im Rahmen der Zusammenarbeit mit dem Européischen
Arzneibuch und anderen EU-Gremien daran mitwirken, den Einsatz von Alter-
nativmethoden zu fordern und die bestehenden Priifrichtlinien gegebenenfalls
so zu dndern, dass Tierversuche reduziert werden oder durch geeignete Alterna-
tivmethoden ersetzt werden. Uber die wichtigsten Fortschritte hierzu wird auch
im Tierschutzbericht der Bundesregierung regelmiflig Bericht erstattet.

25. Setzt sich die Bundesregierung gegeniiber den Bundesldndern fiir eine
Reduktion bzw. fiir einen vollstdndigen Ersatz von Tierversuchen im
Rahmen von Aus- und Fortbildungsmafinahmen (insbesondere an Uni-
versititen) ein, und wenn nein, warum nicht?

Die Bundesregierung setzt sich grundsitzlich in sémtlichen Bereichen auch ge-
geniiber den Léandern fiir eine Verringerung von Tierversuchen ein, soweit dies
wissenschaftlich vertretbar ist. Im Ubrigen sind auch die Aus- und Fortbil-
dungsstitten durch § 7 Absatz 2 des Tierschutzgesetzes gebunden.

Die Bundesregierung hat im Rahmen des BMBF-Forderschwerpunktes ,,Er-
satzmethoden zum Tierversuch* das Projekt ,, Tierexperimentelle Ubungen on-
line; eLearning als Ausbildungsmodul zur Qualifikation von Studierenden und
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Jungwissenschaftlern der biomedizinischen Fachdisziplinen als ein Beitrag
zum 3R-Konzept™ gefordert. Im Zeitraum vom 1. Januar 2007 bis 31. Dezem-
ber 2009 wurde an der Universitdt Marburg ein Lehrangebot entwickelt, das
Universititen und Forschungseinrichtungen zur Verfiigung gestellt werden soll.

26. Hat die Bundesregierung die Moglichkeit, ein Programm zum Ersatz von
Tierversuchen im Rahmen von Aus- und Fortbildungsmafnahmen aufzu-
legen, und wenn ja, wird dies geplant?

Forschungsforderung zum Ersatz von Tierversuchen im Rahmen der Aus-,
Fort- und Weiterbildung ist Bestandteil des beim BMBF eingerichteten Forder-
schwerpunkts ,,Ersatzmethoden zum Tierversuch® (siche Antwort zu Frage 25).

27. Ist aus Sicht der Bundesregierung die Nutzung von embryonalen oder
adulten Stammzelllinien ein gangbarer Weg zur Reduktion von Tierver-
suchen?

Der auf embryonale Stammzellen der Maus basierende embryonale Stammzell-
test (EST) wurde bereits 2002 als In-vitro-Priifmethode fiir den Nachweis em-
bryotoxischer Eigenschaften von Substanzen vom wissenschaftlichen Beirat
des Europdischen Zentrums zur Validierung von Alternativmethoden aner-
kannt. Auch wenn der EST noch nicht als OECD-Priifrichtlinie implementiert
wurde, so wird diese Methode doch bereits weltweit angewendet, insbesondere
in der pharmazeutischen und chemischen Industrie. Gerade in diesem Jahr
konnte im Rahmen eines Projekts innerhalb des 6. European Framework Pro-
gramms gezeigt werden, dass die Kombination des EST mit zusétzlichen Alter-
nativmethoden die Identifizierung embryotoxischer Aktivitéiten, die durch ganz
unterschiedliche Wirkmechanismen vermittelt werden, mit hoher Pradiktivitét
ermoglicht. Zusétzlich werden am BfR neue Ansdtze entwickelt, um den EST
weiter zu optimieren und zum Nachweis toxischer Wirkungen auf die Entwick-
lung des Nervengewebes und der Knochen einzusetzen. Dabei werden auch der
mogliche Einsatz humaner Stammezellen und die erst kiirzlich entwickelte
Methodik zur Induktion pluripotenter Stammzellen (iPS) untersucht. Fiir die
Forschung mit humanen embryonalen Stammzellen gelten die Regelungen des
Stammzellgesetzes.

28. Liegen der Bundesregierung Erkenntnisse vor, ob und in welchem Um-
fang aufgrund des hohen Tierschutzstandards in Deutschland Unterneh-
men die Durchfithrung von Tierversuchen in das Ausland verlagert ha-
ben?

Der Bundesregierung liegen hierzu keine Informationen vor.

29. Welche Position nimmt der Forschungsstandort Deutschland internatio-
nal nach Auffassung der Bundesregierung in Bezug auf die Entwicklung
von Altenativmethoden zum Tierversuch ein?

Europaweit sind die diesbeziiglichen Anstrengungen Deutschlands uniibertrof-
fen (siche Antwort zu Frage 4). Informationen zum weltweiten Vergleich liegen
der Bundesregierung nicht vor, doch es ist davon auszugehen, dass Deutschland
auch hier einen Spitzenplatz einnehmen diirfte.
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