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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

1. Sitzung der BfR-Kommission Bf3R
Protokoll vom 09. Januar 2018

Die BfR-Kommission Bf3R berat als ehrenamtliches und unabhangiges Sachverstandigen-
gremium das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) in seinen wissenschaftlichen Aktivita-
ten in Fragen des Schutzes von Versuchstieren. Mit ihrer wissenschaftlichen Expertise berat
die Kommission das BfR und kann dem Institut im Krisenfall als Expertinnen- und Experten-
netzwerk zur Seite stehen. Die Kommission besteht aus 11 Mitgliedern, die fir einen Turnus
von vier Jahren Uber ein offenes Ausschreibungs- und Bewerbungsverfahren berufen wur-
den und sich durch wissenschaftliche Expertise auf ihrem jeweiligen Fachgebiet auszeich-
nen. Die Kommissionmitglieder sind zur Verschwiegenheit gegeniber Dritten und zur unpar-
teilichen Erfullung ihrer Aufgabe verpflichtet. Eventuelle Interessenkonflikte zu einzelnen in
der Sitzung behandelten Tagesordnungspunkten (TOPs) werden transparent abgefragt und
offengelegt. Aus dem vorliegenden Ergebnisprotokoll geht die wissenschaftliche Meinung der
BfR-Kommission hervor. Die Empfehlungen der Kommission haben allein beratenden Cha-
rakter. Die Kommission selbst gibt keine Anordnungen und keine Gutachten heraus und ist
dem BfR gegeniiber auch nicht weisungsbefugt (und umgekehrt) oder in dessen Risikobe-
wertungen involviert.

TOP 1 BegriufBung, Annahme der Tagesordnung und Erklarung zu eventuellen Inte-
ressenkonflikten

Der Leiter des Deutschen Zentrums zum Schutz von Versuchstieren (Bf3R) begrif3t die Sit-
zungsteilnehmerinnen und Sitzungsteilnehmer. Nach Ruickfrage ins Plenum wird die Tages-
ordnung angenommen. Die Beschlussfahigkeit der Kommission wird festgestellt. Es folgt ein
einleitender Vortrag, zur Etablierung, Struktur und Arbeit des Deutschen Zentrums zum
Schutz von Versuchstieren (Bf3R) am BfR. Im Anschluss gibt ein BfR-Mitarbeiter eine Ein-
fuhrung in das Kommissionswesen des BfR, die Beratungstatigkeit im Ehrenamt sowie den
Umgang mit moéglichen Interessenkonflikten zu einzelnen Tagesordnungspunkten.

Es wurde darauf hingewiesen, dass die Kommission einberufen wurde, um das Bf3R in der
Erfillung seiner wissenschaftlichen Aufgaben zu beraten. Hingegen werden Diskussionen zu
politischen Fragestellungen, welche das Bf3R betreffen, in der nach §16b TierSchG vom
Bundesministerium einberufen Tierschutzkommission gefuhrt.

TOP 2 Vorstellungsrunden der Mitglieder

Es wird sowohl mundlich als auch schriftlich abgefragt, ob Interessenkonflikte zu einzelnen
Tagesordnungspunkten (TOP) oder speziellen Themen bestehen. Die Mitglieder geben an,
dass diesbeziiglich keine Interessenkonflikte vorliegen.

TOP 3 Vorstellungsrunden der Mitglieder

Es folgt eine kurze Vorstellungsrunde aller Teilnehmerinnen und Teilnehmer der ersten Sit-

zung der Kommission.

TOP 4 Kompetenzbereich 1: Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz-
und Erganzungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET)
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Eine Mitarbeiterin des BfR erlautert die Aufgaben der Beratung und Vermittlung von Informa-
tionen durch die ZEBET. Dazu gehoren die Beratung der Genehmigungsbehdrden nach

8§ 46 Tierschutz-Versuchstierverordnung (TierSchVersV) und die Bereitstellung von Informa-
tionen Uber Tierversuchsvorhaben. Das BfR hat den gesetzlichen Auftrag, die allgemeinver-
stéandlichen, nichttechnischen Projektzusammenfassungen (NTP) der in Deutschland ge-
nehmigten Tierversuchsvorhaben zu veroffentlichen, um die Birgerinnen und Burger Gber
Tierversuche zu unterrichten. Zu diesem Zweck hat das BfR die Datenbank AnimalTestInfo
(www.animaltestinfo.de) etabliert. Dariiber hinaus ermdéglicht die Datenbank, die eingegeben
NTP systematisch auszuwerten®. So werden Forschungsfelder identifiziert, in denen tiber
Jahre hinweg konstant viele Tierversuche genehmigt werden und fiir die daher ein besonde-
rer Bedarf fur die Entwicklung von Alternativmethoden zum Tierversuch nach dem 3R-Prinzip
(replace, reduce, refine) besteht.

Im Anschluss findet eine Diskussion Uber die Inanspruchnahme der Beratung nach

§ 46 TierSchVersV durch die Genehmigungsbehdrden statt. Eine Mitarbeiterin des BfR be-
richtet, dass im Jahr 2017 insgesamt vier Anfragen von Genehmigungsbehdrden bearbeitet
wurden. Ferner wurde eine Diskussion zur inhaltlichen Uberschneidung mit den Anfragen an
den Nationalen Ausschuss geflihrt. Grundsatzlich werden BfR-Anfragen innerhalb von

2-3 Wochen und auch aul3erhalb von laufenden Genehmigungsverfahren beantwortet.

Es folgt ein weiterer Vortrag eines BfR-Mitarbeiters zur Forschung des Bf3R im Bereich der
Alternativmethoden fiur die Grundlagenforschung indem drei Forschungsprojekte vorgestellt
wurden. Am Bf3R wird an der Etablierung eines bone-on-a-chip gearbeitet. Daftir werden auf
Objekttragern, nicht groer als einem Smartphone, in kleinen Hohlrdumen unterschiedliche
menschliche Zellen kultiviert, die essentielle Funktionen menschlicher Knochen, wie etwa
Stoffwechselprozesse, nachbilden kdnnen. Dartber hinaus wurde ein Projekt zur Erfor-
schung des kanzerogenen Potentials von hormonwirksamen Substanzen mit Hilfe von Alter-
nativmethoden sowie die Etablierung stammzellbasierter Aggregate als Modell fur die frihe
Embryonalentwicklung vorgestelit.

Die Kommission fragt, wie die Bf3R-Forschungsprojekte ausgewahlt werden. Ein Mitarbeiter
des BfR erklart, dass dabei sowohl die vorhandene Expertise der Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter der Abteilung als auch die Expertise im Haus (zum Beispiel im Bereich der Toxikolo-
gie) eine Rolle spielen. Dartiber hinaus findet einmal jahrlich eine Strategiesitzung des Bf3R
statt, in der Themen und Ausrichtungen der Forschung evaluiert und neu entschieden wer-
den. In Zukunft sollen jedoch auch mit Hilfe der AnimalTestInfo-Datenbank Forschungsthe-
men identifiziert werden. Die Dokumentation der NTPs erlaubt, im Gegensatz zu Publikatio-
nen in Fachzeitschriften, einen Blick in die Zukunft. Die NTPs enthalten prospektive Informa-
tionen zu genehmigten, aber noch nicht durchgefuhrten Tierversuchsvorhaben. Dadurch
koénnen gezielt Forschungsbereiche identifiziert werden, in denen fir die kommenden Jahre
viele Tierversuche genehmigt sind oder in denen Tiere stark belastet werden. Das BfR er-
hofft sich kinftig auch von der Kommission Bf3R Anst6R3e fiir weitere Forschungsprojekte.

Ein Mitglied der Kommission erkundigt sich nach den klassischen Aufgaben der ZEBET, das
heil3t der Erfassung und Bewertung von Alternativmethoden. Eine Mitarbeiterin des BfR ant-
wortet, dass eine Datenbank zur Erfassung und Bewertung von Alternativmethoden, wie

! Bert B, Doerendahl A, Leich N, Vietze J, Steinfath M, Chmielewska J, Andreas Hensel,
Barbara Grune, Gilbert Schoenfelder (2017) Rethinking 3R strategies: Digging deeper into
AnimalTestInfo promotes transparency in in vivo biomedical research. PLoS Biol 15(12):
2003217
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AnimAlt ZEBET, zeitaufwendig gepflegt werden misse und mit der Geschwindigkeit der For-
schung nicht mithalten kdnne. Das Bf3R hat darauf reagiert, indem es die Entwicklung einer
Suchmaschine initiiert, die auf online existierende Publikationsdatenbanken zugreift und mit
Hilfe von Methoden wie text mining und machine learning in der Lage sein soll, Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler mit 3R-relevanten Informationen zu ihrem spezifischen
Forschungsgebiet zu versorgen.

Beratungsergebnis der Kommission: Die Kommission empfiehlt, Expertinnen und Experten
aus dem Bereich der Alternativmethodenforschung miteinander zu vernetzen. Der Nationale
Ausschuss veranstaltet bereits Workshops, bei denen Expertinnen und Experten miteinander
in Kontakt treten. Die Anregung, dort verstarkt tatig zu werden, wird aufgenommen.

TOP 5 Kompetenzbereich 2: Verminderung der Belastung und Verbesserung der Le-
benssituation von Versuchstieren

Ein Mitarbeiter des BfR hélt einen Vortrag zur geplanten Forschung zur Belastungsreduzie-
rung und Verbesserung der Lebenssituation von Versuchstieren am Bf3R. Mit Hilfe von Pra-
ferenztests an Mausen sollen Haltungsbedingungen sowie der Schweregrad der Belastung
haufig verwendeter Verhaltenstests aus Sicht der Mause bewertet werden. Dartiber hinaus
wird ein Projekt vorgestellt, in dem die Belastung von Versuchstieren durch Langeweile er-
forscht werden soll.

Beratungsergebnis der Kommission: Die Kommission betont die Wichtigkeit der Forschung
zum Thema ,Refinement”, das heif3t zur Verminderung der Belastung und Verbesserung der
Lebenssituation von Versuchstieren. Behorden brauchten fundierte Daten, auf die sie zu-
riickgreifen kénnen, um die Belastung der Tiere beurteilen zu kénnen.

Die Kommission stellt des Weiteren fest, dass sich die Einstellung der Wissenschaft, insbe-
sondere auch der Neurowissenschaften, in den letzten Jahren zum Thema ,Enrichment”,
gewandelt hat. Durch ,Enrichment”, also die Schaffung einer reizreicheren Umwelt bei der
Kafighaltung, z.B. durch das Hinzufligen von Nestmaterial oder Schutzraumen bei Nagern,
soll das Wohlbefinden der Tiere erhéht werden. Die Wissenschaft sei zu dem Ergebnis ge-
kommen, dass das ,Enrichment” zwar die Varianz in einem Versuch erhéhen kénne, dies
jedoch gleichzeitig die Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf den Menschen und damit deren
Aussagekraft verbessern kénne.

Ein Kommissionsmitglied merkt an, dass Behorden fur die Haltung von Zebrafischen zuneh-
mend ,Enrichment” fordern. Zum Thema ,Enrichment” bei Fischen existieren jedoch kaum
Daten. Ein Mitarbeiter des BfR kiindigt an, dass am BfR eine Zebrafischhaltung in Betrieb
genommen wird. Dort ist auch ,Refinement“-Forschung fur Fische geplant. Die Notwendig-
keit der Erforschung des ,Enrichment” flr Zebrafische wird als Empfehlung fur weiterfiihren-
de Forschung aufgenommen.

TOP 6 Kompetenzbereich 3: Alternativmethoden in der Toxikologie

Ein Mitarbeiter des BfR halt einen Vortrag tGber die Arbeit des Bf3R auf dem Gebiet der Al-
ternativmethodenforschung in der Toxikologie. Fir diese Arbeit ist es von Bedeutung, dass
das BfR den nationalen Koordinator der Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit
und Entwicklung (OECD) fur die Gesundheitsprifung von Chemikalien stellt. Im Bereich der
Alternativmethoden in der Toxikologie ist es unerlasslich, nicht nur einzelne Methoden son-
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dern ganze Teststrategien zu validieren und zu akzeptieren. Daflr missen Prifrichtlinien far
Teststrategien entwickelt werden. Darliber hinaus werden zwei Themenschwerpunkte aus
der eigenen Forschung vorgestellt: die Erforschung von hormonwirksamen Substanzen mit
Hilfe von Alternativmethoden sowie die Optimierung von zellkulturbasierten Alternativmetho-
den durch die Implementierung eines circadianen Rhythmus. Parallel zu dieser Forschung
werden die Bereiche Mikroskopie und Robotik fiir Hochdurchsatzverfahren technisch betreut,
die auch fur die Entwicklung von Alternativmethoden benétigt werden.

Die Kommission fragt nach, warum es, trotz anerkannter Alternativmethoden, immer noch
Tierversuche z. B. fur die Prifung im Bereich der Hautreizung gibt. Ein BfR-Mitarbeiter er-
klart, dass bei den Alternativmethoden immer noch Limitierungen bestehen, wie etwa bei der
Testung von Mixturen.

Die Kommission diskutiert Unterschiede in der Chemikalien-, Pharmazeutika- und Kosme-
tikazulassung. Ein BfR-Mitarbeiter bringt ein, dass die Richtlinien zwischen dem ,Internatio-
nal Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use” (ICH) und der OECD noch nicht harmonisiert sind. Es kdnnen jedoch zunehmend Be-
strebungen nach Zusammenarbeiten beobachtet werden.

Beratungsergebnis der Kommission: Aufgrund des grofRen Interesses am Thema empfiehlt
die Kommission, den Kompetenzbereich Alternativmethoden in der Toxikologie vertiefend als
Schwerpunktthemen in weiteren Sitzungen zu behandeln.

TOP 7 Kompetenzbereich 4: Nationaler Ausschuss fir den Schutz von fir wissen-
schaftliche Zwecke verwendeten Tieren

Eine Mitarbeiterin des BfR halt einen Vortrag zur Arbeit des Ausschusses. Es werden der
rechtliche Hintergrund, die Aufgaben sowie die Arbeitsweise des Nationalen Ausschusses
vorgestellt. Fir den Nationalen Ausschuss arbeitet ein interdisziplindres Team aus finf Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeitern. Dartber hinaus ist der Nationale Ausschuss in die fachliche
Struktur des BfR eingebettet. Das heil3t, dass in die Arbeit des Nationalen Ausschusses ab-
teilungstibergreifend Mitarbeitende des BfR einbezogen werden. Zusatzlich wird 2018 ein
Expertenpool fir den Nationalen Ausschuss etabliert.

Beratungsergebnis der Kommission: Die Kommission empfiehlt, die Informationen und Links
des Nationalen Ausschusses auf der Internetseite zu Uberpriifen und gegebenenfalls zu ver-
vollstandigen. Aufgrund des grof3en Interesses der Kommission an der Arbeit des Nationalen
Ausschusses wird beschlossen, das Thema als Schwerpunkt flr eine der nachsten Sitzun-
gen zu setzen.

TOP 8 Kompetenzbereich 5: Koordinierung der Forschungsférderung fur Alternativ-
methoden

Ein Mitarbeiter des BfR hélt einen Vortrag zur Koordinierung der Forschungsforderung far
Alternativmethoden. Dabei werden die Ausschreibung sowie der Auswahlprozess der Projek-
te fur die Bf3R-Forschungsférderung vorgestellt. Die Bf3R-Forschungsférderung ist als An-
schubfinanzierung gedacht. Sie soll dazu dienen, wichtige Vorarbeiten fir 3R-relevante For-
schungsprojekte zu ermdglichen und die anschlieRende Beantragung von Drittmitteln z.B.
beim Bundesministerium fir Bildung und Forschung (BMBF) und der Deutschen For-
schungsgemeinschaft (DFG) zu unterstitzen.
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Ein Mitarbeiter des Projekttragers Julich (PTJ) betont die gute Synergie zwischen der Bf3R-
und der BMBF-Forschungsforderung, da das BMBF keine Anschubfinanzierung gibt. Bei
Fragen zu 3R relevanten Themen werden die Antragstellenden beim PTJ auch an das Bf3R
fur eine Beratung verwiesen.

Beratungsergebnis der Kommission: Die Kommission ist sich einig, dass die Bf3R-
Forschungsférderung in ihrer bisherigen Ausrichtung beibehalten werden soll. Es sollte je-
doch versucht werden, die Sichtbarkeit der Bf3R-Forschungsférderung weiter zu erhéhen. Es
wird empfohlen, ein Statusseminar fiir die geférderten Projekte zu veranstalten. Diese Art
von Veranstaltung kann zur Vernetzung der geforderten Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler beitragen. Das ware inshesondere bei einem Nischenthema wie der Alternativme-
thodenforschung wiinschenswert.

TOP 9 Abschlussdiskussion: Erwartungshorizont der Kommissionsmitglieder, An-
merkungen und Themenvorschldge der Kommissionsmitglieder fir die ndchsten Sit-
zungen

Beratungsergebnis der Kommission: Die Kommission beschlief3t, sich zwei Mal im Jahr zu
treffen.

Die Kommission einigt sich, dass die Sitzungen in Zukunft aus zwei Teilen bestehen sollen.
Am Vormittag soll zunachst ein Uberblick tiber aktuelle Arbeiten am Bf3R gegeben werden
und am Nachmittag ein Schwerpunktthema behandelt werden.

Die Kommission schlagt folgende Schwerpunktthemen fir die néchsten Sitzungen vor: Die
Arbeit des Nationalen Ausschusses (z.B. rechtswissenschaftliche Arbeit, Harmonisierung,
Vergleich zu Ausschiissen anderer EU-Landern), die regulatorische und toxikologische Ar-
beit des BfR im Kontext der nationalen und internationalen Landschaft (z.B.: Kombinations-
wirkungen, Niedrigdosiseffekte, Endokrine Disruptoren, Entwicklungstoxizitat) sowie die In-
formation der Offentlichkeit und Fachoffentlichkeit (z.B. Kommunikationsstrategien, For-
schungsprojekt zur gezielten Literaturrecherche)

Zudem ist eine Fuhrung durch die Raumlichkeiten des Zentrums geplant.

TOP 10 Wahl des/ der Vorsitzenden

Es werden einstimmig Frau Dr. Julia Scheel als Vorsitzende und Frau Prof. Dr. Christa Tho-
ne-Reineke als Vizevorsitzende der BfR-Kommission Bf3R gewahlt.

Der Leiter des Deutschen Zentrums zum Schutz von Versuchstieren (Bf3R) bedankt sich bei
allen Mitgliedern fir ihre Teilnahme und schliel3t die heutige Sitzung.

Die n&chste Sitzung soll im Spatsommer 2018 stattfinden.
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