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Weniger ist oft mehr

e Gesetzgebung soll Sicherheit gewihrleisten, darf
Innovation aber nicht behindern

ie es derzeit um die innovative

Kraft der européischen Tier-
gesundheitsindustrie bestellt ist — mit
dieser Frage beschaftigte sich die
IFAH-Europe Innovationskonferenz,
zu der im Sommer Industrie, Kom-
mission, Behdrden und Ministerien
der Mitgliedstaaten zusammen ge-
kommen waren.

Im Vordergrund der Gesprache standen
die Erfahrungen mit der Uberarbeiteten
européischen Gesetzgebung und deren
Ziele. Dabei herrschte Einigkeit darl-
ber, dass sich zu viele gesetzliche
Regelungen eher hemmend auf Inno-
vation und Wachstum auswirken. Die
Bereitschaft, sich von Teilen der Ge-
setze zu verabschieden, wéchst deshalb
auch bei den Behorden.

Gleichzeitig muss die europdische
Gesetzgebung ihren Grundprinzipien
wie Harmonisierung der Vorschriften,
Etablierung des freien Binnenmarktes
und Gewahrleistung der \erbraucher-
sicherheit gerecht werden.

Die Europaische Kommission hat des-
halb unter dem Motto ,Better Regula-
tion’ ein Aktionsprogramm zum Biro-
kratieabbau aufgelegt, das die Ziele der
Lissabon-Agenda — im Wesentlichen
sind dies eine bessere Wettbewerbs-

« Pharmazeutische Innovationen.
s Nur effiziente regulatorische Abliufe und weniger Biirokratie bringen die Forschung
: voran. Hier ein Blick ins Labor fiir Rontgenstrukturanalyse in der Leitstrukturfindung.

fahigkeit und ein verstarktes Wachstum
— verwirklichen soll. Durch die Verein-
fachung regulatorischer Abl&ufe und
eine 25prozentige Reduktion der ge-
setzlichen Vorgaben hofft man, groRere
Handlungsspielrdume erreichen zu
kdnnen, ohne dabei sicherheitsrelevante
Aspekte zu vernachlassigen.

So werden aktuell 1.200 Gesetze in 100
Initiativen Uberpruft. Neue Gesetze sol-
len kiinftig im Vorfeld auch auf ihre
wirtschaftlichen Auswirkungen gepruft
werden.

Wie wichtig solche Bestrebungen sind
zeigt auch die aktuelle Benchmarking-
Studie, die auf der Konferenz vorge-
stellt wurde. Hinsichtlich effektiver
Zulassungsmodalitaten besteht — trotz
bereits erreichter Verbesserungen -
noch immer erheblicher Handlungs-
bedarf (siehe dazu auch das Interview
auf Seite 2).

Eine weitere wichtige Forderung der
Industrie ist die Etablierung eines fairen
Systems fir Unternehmen, die innovati-
ve Produkte auf den Markt bringen
mdochten. Nur mit einem verbesserten
Unterlagenschutz bleiben Forschung
und Entwicklung fir diese Unterneh-
men auch zukinftig attraktiv. B

Kommentar

Bittere Medizin

Morgens und abends eine
Tablette vor den Mahl-
zeiten mit etwas Wasser einnehmen;
Kinder die Hilfte.” Nach dieser ein-
fachen Behandlungsanweisung erfolgt
Verab-
von Arzneimitteln beim

taglich  millionenfach die
reichung
Menschen. Nicht so in der Veterindr-
medizin.

Forderungen der Pharmakologen, der
Uberwachung und der Finanzpolitiker
haben dazu gefiihrt, dass Tierarznei-
mittel zur Verabreichung iiber den ein-
fachsten Weg, ndmlich der eigenstdndi-
gen Aufnahme durch das Tier mit
Futter oder Trinkwasser, iiberpropor-
tional teuer wurden. Gut gepriifte und
sichere Verabreichungsformen wie
Fiitterungsarzneimittel sind deshalb
zur Bedeutungslosigkeit geschrumpfft.

Die Veterindrmedizin braucht die
Therapievielfalt. Sie braucht die
Anwendung von Fliitterungsarznei-
mitteln, oral zu verabreichenden
Pulvern und die Trinkwasserapplika-
tion. Sie braucht nicht die Herstellung
von Schweinefutter in pharmazeu-
tischer Qualitdit

Priifungen auf Dosiergenauigkeit bei

oder zusdtzliche

verschiedenen Gerdten als Zulassungs-
anforderung.

Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
(BVL) berichtet historisch niedrige
Riickstandskontaminationen in tieri-
schen Lebensmitteln und eine insge-
samt giinstige Resistenzsituation. Dies
zeigt, dass die Tierdrzte in den vergan-
genen Jahren verantwortungsvoll mit
den Therapeutika umgegangen sind. In
manchen Fdllen konnte auch eine
Reregulierung einen Beitrag zum
Verbraucherschutz leisten. (ms) M
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Das aktuelle Interview

Der weite Weg zur Marktreife

e Entwicklungszeiten haben sich verliangert - Hohe
Forschungskosten belasten die Wettbewerbsfahigkeit

m Rahmen

der IFAH-
Europe Innova-
tionskonferenz
stellte der Mana-
ging Director der
IFAH Europe,
Declan O’Brien,
die aktuelle IFAH
Benchmarking
Studie vor, die
Auskiinfte Uber
Entwicklungszeiten und Forschungs-
kosten flr neue Produkte gibt.
Der Blickpunkt sprach mit Declan
O’Brien Uber die wesentlichen Er-
kenntnisse der Studie.

Blickpunkt: Die IFAH-Benchmarking
Studie, die jetzt von lhnen vorgestellt
wurde, enthalt umfangreiches Material
zu Entwicklungs- und Zulassungszeiten
fir veterindrmedizinische Produkte. Wie
gut ist die européische Tiergesundheits-
industrie derzeit aufgestellt?

O'Brien: Die Forderung nach effizient
arbeitenden Entwicklungs- und Zulas-
sungssystemen ist nach wie vor aktuell.
Dies spiegelt sich auch in der aktuellen
Benchmarking-Studie wider. Dieser
Eindruck verstarkt sich, wenn man die
Ergebnisse friiherer Surveys in die
Betrachtung mit einbindet.

Wir haben fur den Zeitraum von 1991 bis
2006 sowohl in Europa als auch in den
USA erhebliche Verldngerungen der
Entwicklungszeiten fur neue Produkte
flr Nutztiere, Hobbytiere und Minor
Species registriert. So hat sich die Zeit
fir die Entwicklung eines neuen Nutz-
tierproduktes in den USA in den vergan-
genen 15 Jahren um 3,5 Jahre verlangert,
in Europa sogar um 5,9 Jahre.

Blickpunkt: Wie beurteilen Sie vor
diesem Hintergrund die Wettbewerbs-
fahigkeit der européischen Tiergesund-
heitsindustrie?

O’Brien: Neben l&ngeren Entwicklungs-
zeiten entstehen in Europa auch mehr
Kosten. Dies gilt insbesondere fir die
Zulassung neuer Produkte bei Nutztieren
und fur neue Technologien. So waren
die Kosten fur die Entwicklung und
Zulassung eines innovativen biotech-
nischen Impfstoffes fir Nutztiere in
Europa doppelt so hoch wie in den USA.

Betroffen sind aber auch die defensiven
Forschungs- und Entwicklungskosten
(F&E) zur Erhaltung bestehender Pro-
dukte. Europa liegt mit einem Anteil flr
defensive F&E von etwa 35 Prozent
deutlich vor den USA. Dort liegt der
Prozentsatz zwischen 15 und 20 Prozent.
Aktuell wird zu viel Geld aufgewendet,
um bestehende Produkte im Markt zu
halten, dieses fehlt dann fiir Innovationen
und neue Entwicklungen.

Blickpunkt: Lassen sich darlber hinaus
weitere Markterschwernisse fiir Europa
ausmachen?

O’Brien: Ein wesentlicher Faktor, der
die Entwicklung neuer Produkte in
Europa hemmt, ist die noch immer exis-
tierende regulatorische Unsicherheit.
Darliber hinaus agieren amerikanische
Hersteller in einem insgesamt einheit-
licheren Markt ohne Sprachbarrieren.
In den USA ist es zudem mdglich,
Teile eines Dossiers phasenweise einzu-
reichen.

Die in den USA bestehenden Rege-
lungen zum Unterlagenschutz sind eben-
falls positiver zu bewerten als die
européische Vorgehensweise. Insgesamt
kann sich die amerikanische Tierge-
sundheitsindustrie also wesentlich besser
positionieren und ihre Wettbewerbsvor-
teile weiter ausbauen und nutzen.

Blickpunkt: Was ist aus lhrer Sicht
notwendig, um die Wettbewerbsfahig-
keit der europdischen Tiergesundheits-
industrie zu verbessern?

O’Brien: Unser Ziel ist es, den Aufwand
an Kosten und auch die Zeit fir
die Entwicklung neuer Produkte um
20 Prozent zu reduzieren. Der Anteil
defensiver F&E-Kosten muss auf unter
20 Prozent, vergleichbar den Werten in
den USA, gesenkt werden, um am Markt
konkurrenzfahig bleiben zu konnen.
Auch eine weitere Verbesserung des
Dialogs zwischen Industrie und
Behorden ist notwendig, um die regulato-
rischen Unsicherheiten zu reduzieren
und die Erfolgschancen fur ein neues
Produkt friihzeitig abschatzen zu
kdnnen.

Blickpunkt: Wir danken lhnen fir die-
ses Gesprach!

eoe

IFAH Europe

Vorstandswahlen

ei der diesjahrigen IFAH-

Europe Mitgliederversamm-
lung stand auch die Neubesetzung
des Vorstandes auf dem Pro-
gramm.

Brian Clark, Virbac, wurde als Vor-
sitzender des europdischen Dachver-
bandes wiedergewahlt.

Bei den Vorstandswahlen wurden Dr.
Jochen Wieda, Intervet, zum stellver-
tretenden Vorsitzenden fiir die Unter-
nehmen und Dr. Martin Schneidereit,
Bundesverband fir Tiergesundheit, als
stellvertretender \orsitzender fir die
Verbénde gewahlt. m

Jahresberichte
aufgelegt

FAH und IFAH-Europe haben

jetzt ihre Jahresberichte Uber die
Aktivitaten des Jahres 2006 herausge-
geben.

Die Berichte stellen die Arbeiten zu
Regulatory Affairs, Communications
und Food Chain dar. Dartiber hinaus
werden Marktdaten Gber den europai-
schen und den Weltmarkt aus dem ver-
gangenen Jahr prasentiert.

Die Berichte kdnnen auch online
unter www.ifaheurope.org bzw.
www.ifahsec.org herunter geladen
werden. W



Weniger
Parasiten —
mehr Milch

ine Studie, die in Belgien an 110

Milchviehherden mit Weide-
gang durchgefuhrt wurde, hat erge-
ben, dass sich eine Behandlung gegen
Magen-Darm-Wirmer positiv auf
die Milchleistung auswirkt.

Die Behandlung mit einem Antipara-
sitikum erfolgte im Oktober. Die Halfte
der Tiere erhielt ein Placebo. Ab August
bis vier Monate nach der Behandlung
wurden monatlich Tankmilchproben
entnommen und auf Antikorper gegen
Ostertagia ostertagi untersucht.

Antikorper liefern Hinweise

Bei den behandelten Tieren war der
Antikorperspiegel in der Tankmilch
nach der Behandlung niedriger, die
Milchmenge dieser Tiere um durch-
schnittlich 1,2 kg hoher als bei den
»Placebo-Kihen“. Tiere mit den hoch-
sten Antikdrperwerten vor der Behand-
lung brachten danach auch die héchsten
Mehrleistungen bis 4,0 kg. Fur die
Milchinhaltsstoffe konnte kein Effekt
festgestellt werden.

Die Studie lasst den Schluss zu, dass
sich Uber den Antikorper-Nachweis in
der Tankmilch die Belastung mit
Ostertagia ostertagi sicher bestimmen
lasst. Stark belastete Tiere konnten
dann von einer Behandlung mit Anti-
parasitika Uberdurchschnittlich profi-
tieren.

Eine noch ausstehende 6konomische
Analyse soll zeigen, ob durch die
gesteigerte Milchleistung der finanziel-
le Aufwand der Behandlung gerecht-
fertigt ist. M
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. Mastitis bleibt gut
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behandelbar

¢ Ergebnisse des GermVet - Monitorings bestatigen
sich auch auf regionaler Ebene

n Bayern wurde jetzt das Projekt

»Bayernweite Dokumentation
von Antibotikaresistenzen* abge-
schlossen und die Ergebnisse vorge-
stellt. Untersucht wurden die Grup-
pen ,,Tier“, ,Lebensmittel“ und
»Mensch®.

In der Summe der Ergebnisse zeigt
die Studie eine sehr ahnliche Re-
sistenzlage wie die BfT/BVL-
Germ\et-Studie auf, auch in bayeri-
schen Tierhaltungen stellt sich die
Resistenzsituation undramatisch dar.
Dartiber hinaus war bei vielen der
untersuchten Keime und Wirkstoffe

\

&\

Eutergesundheit.

auf \eterindrseite die Resistenzsituati-
on glnstiger als bei vergleichbaren
Keimen und Wirkstoffen in der
Humanmedizin. Der Anteil resistenter
Stdmme in Lebensmitteln ist gering.
Auffallend war die sehr glnstige
Situation bei Mastitis. Die Untersu-
chungen ermittelten eine Resistenzrate
von nur zwei Prozent gegen Fluor-
quinolone bei Isolaten des Rindes aus
der Indikation Mastitis. Diese glinstige
Situation wird auch auf den verantwor-
tungsvollen Umgang mit Antibiotika
zuriickgefiihrt. In Folge zeigt sich ins-
besondere bei Milchprodukten eine
unbedenkliche Resistenzsituation. M

: Die Resistenzsituation bei Mastitis ist als sehr giinstig einzustufen.

Deutsche Kiihe
im Mittelfeld

m Jahr 2004/2005 gaben deut-

sche Kuhe im Durchschnitt
6.760 kg Milch. Im internationalen
Vergleich lagen sie damit im
Mittelfeld. Die Nase vorn hatte
Israel mit 11.140 kg, gefolgt von
Kanada mit 9.460 kg und den USA
mit 8.880 kg. Europas Top-Kiihe
stehen in Danemark mit einer
Durchschnittsleistung von 8.110 kg.

Vergleicht man die Milchleistungen
der Jahre 1990 bis 2005 werden die
enormen Leistungssteigerungen deut-
lich. Vor gut 15 Jahren brachten deut-
sche Kihe es beispielsweise nur auf

4.787 kg. 1995 waren es schon
5.483 kg und 2000 5.946 kg. Nach
Angaben der ZMP betrug die
Milchmenge in 2006 bereits 7.747 kg.
\ergleichbare Steigerungsraten konn-
ten in allen wichtigen Milcherzeu-
gerlandern weltweit notiert werden.
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Termin-Hinweis

Symposium

Wie gefahrdet sind
Hund und Katze?

¢ Ektoparasiten als
Krankheitsiibertrager

m Rahmen des 4. Leipziger

Tierarztekongresses ladt auch
die Akademie fir Tiergesundheit
zu ihrem ersten Symposium im
Jahr 2008 ein.

Im Mittelpunkt der Fachveranstal-
tung steht die Bedeutung der Ekto-
parasiten als Krankheitsiibertrager
bei Hund und Katze. Es werden
Strategien zur Vermeidung des Be-
falls mit Ektoparasiten, aktuelle phar-
makologische Ansatzpunkte zur
Bekampfung sowie Diagnostik und
Behandlung der durch Ektoparasiten
Ubertragenen Krankheiten vorge-
stellt.

Das Symposium findet am 18. Januar
in Leipzig statt. Das detaillierte Pro-
gramm wird rechtzeitig im Internet
unter www.aft-online.net veroffent-
licht. m

Fordermittel
Stipendium vergeben

as Kuratorium der Akademie

fur Tiergesundheit (AfT) hat
jetzt ein Zweijahres-Promotionssti-
pendium zum Thema ,,Pharmakolo-
gische Charakterisierung pulmona-
ler Entziindungsmediator-Rezep-
toren bei gesunden und COB-
erkrankten Pferden* an die Uni-
versitat Leipzig vergeben.

Sachbeihilfen gehen an die TiHo
Hannover zum Thema ,,Identifizie-
rung virulenzassoziierter Faktoren
von Haemophilus parasuis zur Ent-
wicklung einer diagnostischen
PCR" sowie an die LMU Miinchen
zum Thema ,Etablierung von
Sonden fir die spezifische Detek-
tion pathogener Bakterien mittels
Fluoreszenz in situ-Hybridisierung
(FISH) in der veterindrmedizini-
schen Diagnostik”. m

: Futterzusatzstoff oder Tierarzneimittel?

¢ Kokzidiostatika in der Diskussion
: o Tiergesundheitsindustrie bezieht Position

m Jahr 2012 soll Gber den Status
von Kokzidiostatika und Histo-

: monostatika neu entschieden werden.
: Dabei geht es um die Frage, ob diese
. auch Uber diesen Zeitraum hinaus
. weiter als Futtermittel-Zusatzstoffe
. eingesetzt oder als Arzneimittel ein-

gestuft werden.

Stellungnahme.
. Kokzidiostatika sollen auch iiber 2012 hinaus als Futtermittel-Zusatzstoff
¢ eingesetzt werden kénnen.

Die nationale und europdische Tier-
arzneimittelindustrie wurden Anfang
des Jahres von EU-Kommission und
BMELV gebeten, schriftlich zur Frage
Stellung zu nehmen, ob Futtermittel-
Zusatzstoffe zur Verhiitung der Kokzi-
diose Uber 2012 hinaus Verwendung
finden sollten.

Dazu hat jetzt IFAH-Europe ein umfas-
sendes Positionspapier vorgelegt, in
dem sich der Verband ausdricklich fur
eine weitere Nutzung unter der Futter-
mittel-Zusatzstoff-Verordnung  tber
2012 hinaus ausspricht.

Ké&me es zu anderen Regelungen hatte
dies erhebliche nachteilige Effekte auf
Tierschutz und Tiergesundheit, insbe-
sondere in der gesamten europdischen
Geflugelproduktion, so eine Aussage
des Positionspapiers. Zudem seien
wirksame Alternativen nur in Teilbe-
reichen vorhanden. Im Positionspapier

. werden die wissenschaftlichen Argu-
. mente und veterindrmedizinischen Not-
. wendigkeiten fiir den Einsatz von

Kokzidiostatika ausfihrlich beschrie-
ben. Ein wichtiges Argument fur eine
weitere Nutzung sieht die Industrie
auch darin, dass Kokzidiostatika in der
Humanmedizin nicht eingesetzt werden
und es somit keine Vorbehalte beziig-
lich der 6ffentlichen Gesundheit wegen
moglicher Kreuzresistenzen gibt.

Der von IFAH-Europe eingenommenen
Position schlieBen sich auch der
Bundesverband fiir Tiergesundheit
sowie der europdische Mischfutter-
verband (FEFAC) und die europai-
schen Geflugelproduzenten (AVEC)
an.
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