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Sehr geehrter Dr. Heling,

vielen Dank fiir das mit Thnen am 16. Oktober 2019 im Bundesumweltmi-
nisterium (BMU) geﬁihrfe informative und konstruktive Gesprich.

Wie im Gesprich zugesagt, iibersende ich thnen nachfolgend die Beantwor-
tung Thres mit E-Mail vom 7.10.2019 iibersandten Fragenkatalogs zu Threr

weiteren Verwendung.

1. Beruht dic Aufnahme des § 10 NiSV und des damit einhergehen-
den Verbots ,,nicht medizinisch indizierten* Ultraschalls auf der
Annahme einer Gefihrdung der Feten durch Ultraschall-Untersu-
chungen?

Falls ja: Welchem angenommenen konkreten Gefihrdungspotenzial
soll mit dem Verbot begegnet werden? Falls nein: Was war der der

Anlass fiir die Aufnahme (ies Verbots?
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§ 10 NiSV bezieht sich auf die Anwendung von Ultraschallgerdten zu
nichtmedizinischen Zwecken, bei denen ein Fotus nicht expomert wer-
den darf. Neben der gewerblichen Anwendung von Ultraschall direkt am
Fotus zu nichtmedizinischen Zwecken fallen hierunter auch Anwendun-
gen zu kosmetischen Zwecken an der Mutter, bei denen es zu unbeab-
sichtigteﬁ Expositionen des Fétus kommen kdnnte (z.B. kosmetische
US-Anwendungen am Bauch).

Im Gegensatz zu nichtmedizinischen Anwendungen mit Ultraschall bei
Efwachsencn, bei denen eine positive Wirkung durch den Kunden et-
wiinscht und deren Nebenwirkungen und Risiken wissentlich akzeptiert
werden, handelt es sich bei einem F&tus um einen schutzbefohlenen
Dritten, der zudem keinen Nutzen aus den Anwendungen zieht. Im Ge-
gensatz zur medizinischen Diagnostik, bei der ein gut ausgebildeter Arzt
oder eine gut ausgebildete Arztin die Untersuchung durchfiihrt, wird das
Baby-TV in der Regel durch nicht hinreichend ausgebildete Personen
durchgefiihrt und weder in zeitlicher noch in rdumlicher Hinsicht auf
medizinisch relevante Korperregionen des Fétus und der Mutter be-
grenzt. Grundsitze zur Dauer der Untersuchung werden nicht beriick-
sichtigt und sind der anwendenden Person vielfach nicht bekannt. Zu-
meist wird beim Baby-TV linger als eine halbe Stunde geschallt, um das
Gesicht und/oder das Geschlecht des Kindes — die beiden meist ge- -
wiinschten Zielorgane — optimal darzustellen. Ebenso wird eine ungiins-
tige Lage des Fotus durch unerfahrene Anwendende oftmals nicht er-
kannt. Dariiber hinaus wird beim Baby-Kino der Strahlenschutzgrund-
satz, dass Nutzen (kein Nutzen flir den Fotus) und Risiko unter der Be-
riicksichtigung des ALARA-Prinzip (as low as reasonably achievable)

abzuwigen sind, ignoriert.
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Neuere wissenschaftliche Studien, die zeigen, wie sich verschiedene Ult-

raschallintensitéiten auf den Fotus auswirken, liegen nicht vor. Dies

héngt damit zusammen, dass aus ethischen Griinden solche Forschung

nicht durchgefiihrt werden kann. Es ist also nur mdglich, Riickschliisse
aus anderen Studien, wie z. B. Wirkung von Ultraschall auf Organe, zu
ziehen. Da sich hieraus ein Risiko fiir den Ftus nicht ausschlieflen lésst,
wurde aus Vorsorgegriinden ein Verbot ausgesprochen. Ungeachtet des-
sen schlieft sich das BMU ausdriicklich der allgemeinen Risikobeurtei-
lung der DEGUM zum Thema Ultraschall an und empfiehlt die medizi-
nische Ultraschalldiagnostik bei Schwangeren. Die Notwendigkeit von
Ultraschalluntersuchungen fiir die Schwangerschaftsvorsorge wird mit
dem Verbot des Baby-TVs keineswegs infrage gestellt. Diese Untersu-
chungen sind ein wichtiges diagnostisches Instrument im Rahmen der
Gesundheitsvorsorge fiir Mutter und Kind. Dies gilt auch fiir dariiber-
hinausgehende Untersuchungen, die durch den behandelnden Arzt oder
die behandelnde Arztin aus medizinischer Sicht fiir notwendig erachtet

werden.

2. Falls die Frage zu 1. bejaht wird: Auf welcher tatsichlichen (wis-
senschaftlich oder empirisch fundierter) Grundlage beruht die An-
nahme der Gefihrdung durch Ultraschall? Welche Stellungnahmen
wissenschaftlicher Fachgesellschaften/Meinungen in der Literatur
wurden herangezogen? Hierzu sei Folgendes angemerkt: Die British
Medical Ultrasound Society legt Grenzwerte fiir die gefahrlose An-
wendung von Ultraschall-Untersuchungen fest. Dieser Grenzwert
wird als TI bezeichnet. Sei der TI kleiner als 0,7, liege selbst bei un-

begrenzter Beschallung der Feten keine Gefihrdung vor.
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Antwort entfillt, siche Antwort auf Frage 1.

3. Wurde bei der Ausarbeitung der Strahlenschutzverordnung zwi-
schén den verschiedenen Ultraschall-Varianten (insb. verschiedene
Energieniveaus) unterschieden? Falls ja: Anhand welcher Kriterien

wurde unterschieden?

Ja, bei den Anwendungen am Menschen (ohne Expositioﬁ des Fotus)
wurden Anwendungen mit hohem Schidigungspotential gesondert be-
handelt (z.B. hochintensiver fokussierter Ultraschall).

Beziiglich der Exposition von Féten handelt es sich allerdings um einen

generellen Ausschluss. Zur Begriind_ung siche Frage 1.

4. Wurde bei der Ausarbeitung der Strahlenschutzverordnung ein
Arztvorbehalt als milderes Mittel zu einem generellen Verbot in Be-
tracht gezogen? Falls ja: Aus welchen Griinden wurde sich dagegen
entschieden? Mit der Auflage, Ultraschall - Anwendungen aus-‘
schliellich in éirztliche Hand zu geben, wire jegliches Gefahrenpo-
tential im Keim erstickt. Wurde diese Moglichkeit im Vorfeld erwo-

gen? Wenn ja, warum wurde sie richt genutzt?

Mogliche mildere Mittel wie z. B. eine zeitliche Begrenzung der Exposi-
tion, ein Arztvorbehalt oder ein Fachkundenachweis des Betreibers wur-
den im Rahmen der Erarbeitung der NiSV gepriift und im Ergebnis als
nicht im gleichen MaBe geeignete Mafinahmen beurteilt, u.a. weil s ge-
rade zum Wesen des Baby-TVs gehort, Ultraschallaufhahmen tiber ei-
nen langeren Zeitraum vorzunehmen. Nach Abwégung unterschiedlichs-

ter Erwéigungen — insbesondere auch des Umstands, dass die Regelung
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- zur Abmilderung eventueller Hirten erst nach einer Ubergangszeit von

zwel Jahren in Kraft tritt - wurde das Verbot des Baby-TVs als verhilt-

nisméfige Regelung in die NiSV aufgenommen.

5. Wurde bei der Ausarbeitung der Strahlenschutzverordnung auch
die méglichen Folgen fiir die Aus- und Weiterbildungen von Arzten
(m/w/d) in bildgebenden Verfahren beriicksichtigt? Sollen durchge-
fiihrte Ultraschall-Untersuchungen im Rahmen von Aus- und Wei-
terbildungen an schwangeren Frauen ebenfalls der Verordnung un-
terliegen, wenn es sich bei diesen Untersuchungen nicht um reguliire
Vorsorgeuntersuchungen handelt? (Fiir den praktischen Teil der
Ausbildung stellen sich schwangere Frauen freiwillig zur Ultra-
schall-Untersuchung zur Verfiigung, ohne dass es sich hierbei um
eine reguliire Vorsorgeuntersuchung handelt.) Falls nein: Mit wel-
cher Begriindung fallen diese Untersuchungen nicht unter das Ver-
bot? Falls ja: Wie soll die kiinftige Aus- und Weiterbildung alterna-

tiv gewiihrleistet werden?

Die médglichen Folgen fiir die Aus- und Weiterbildungen von Arztinnen
und Arzten wurden bei der Ausarbeitung der NiSV beriicksichtigt. Zu
dieser Frage hat insbesondere ein Austausch mit in der Strahlenschutz-
kommission titigen Arztinnen und Arzten stattgefunden. Die Begriin-
dung der NiSV enthélt hierzu einen klarstellenden Passus: ,.Der Betrieb
von Anlagen zur Anwendung nichtionisierender Strahlung am Men-
schen, der im Rahmen der medizinischen Ausbildung erfolgt, fillt nicht

unter den Anwendungsbereich der Verordnung. Denn hier fehlt eine mit
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der konkreten Anwendung beabsichtigte Gewinnerzielung, die Voraus-
setzung filr eine gewerbliche Nutzung ist.” (s, BR-Drucksache 423/18,
S. 520).

6. Entsprechend Frage zu 5. fiir die Ausbildung herstellerseitiger

Applikationsspezialisten (dies sind keine Mediziner, dicse weisen die

'Arzte spiter in die Anwendung der vertriebenen Ultraschall-Geriite

ein). -

Vorausgesetzt, dass entsprechende Ausbildungen ebenfalls an schwan-
geren Frauen durchgefiihrt werden, ist davon auszugehen, dass Anwen-
dungen — anders als beim Baby-TV — in wesentlich geringerem zeitli-

chen Umfang erfolgen.

7. Wie weit ist der Entwicklungsprozess der Verordnung fortge-
schritten? Ist ggf. eine fachliche Unterstiitzung der DEGUM wiih-

rend des Verordnungsprozesses gewiinscht?

Der Verordnungsprozess ist abgeschlossen. Die NiSV ist im Dezember

2018 verkiindet worden und wird Ende 2020 in Kraft treten.

Sollten weitere Fragen oder Klarungsbedarf bestehen, stehen ich Thnen hier-

fiir gerne zur Verfligung,

Mit freundlichen Griif3en
Im Auftrag
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