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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten René Rdospel, Dr. Ernst Dieter Rossmann,
Dr. Hans-Peter Bartels, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der SPD
— Drucksache 17/2938 —

Ausbau von Kapazitaten von Forschungsreaktoren aufgrund von Versorgungs-
engpassen in der Nuklearmedizin durch Mangel an Technetium-99m und mogliche
Alternativen

Vorbemerkung der Fragesteller

In den vergangenen Monaten héuften sich national wie international Berichte
iiber Versorgungsengpésse durch einen Mangel an Technetium-99m. Das Ra-
dioisotop Technetium-99m wird weltweit in der Nuklearmedizin und hierbei
insbesondere fiir diagnostische Anwendungen genutzt. Nach Schitzungen
wird Technetium-99m bei weltweit {iber 80 Prozent der nuklearmedizinischen
Untersuchungen und in rund 90 Prozent aller diagnostischer Untersuchungen
in Europa verwendet. Seit 2007 nehmen Berichte iiber Engpésse bei der Ver-
sorgung mit Technetium-99m stark zu.

So standen beispielsweise durch altersbedingten Verschleifl im Mai 2010 zwei
der fiinf Reaktoren, die den Grundstoff (Molybdén-99) zur Herstellung von
Technetium-99m erzeugen, still. Die drei verbleibenden Reaktoren fielen zeit-
weise aufgrund von Wartungsarbeiten aus. Von den fiinf Reaktoren, die welt-
weit zur Herstellung von Technetium-99m genutzt werden, befinden sich drei
in Europa (High Flux Reactor (HFR) in Petten — Niederlande, Belgian
Reactor 2 (BR2) in Mol — Belgien, OSIRIS in Saclay — Frankreich), einer in
Kanada (National Research Universal Reactor NRU in Chalk River) und einer
in Siidafrika (South African Fundamental Atomic Reactor Installation 1
(SAFARI-1) in Pelindaba, Siidafrika).

Alle fiinf Reaktoren werden absehbar die Grenzen ihrer Lebensdauer errei-
chen. Schon heute liegt das Alter der fiinf Reaktoren bei rund 50 Jahren (Bau-
jahre: HFR 1961, BR2 1961, OSIRIS 1964, NRU 1957, SAFARI-1 1965).
Entsprechend kam ein Bericht der Europdischen Kommission in 2009 zu dem
Ergebnis, dass man nicht sicher davon ausgehen kann, dass auch nur einer die-
ser Reaktoren nach 2015/2016 noch einsatzbereit sein wird. All diese Reakto-
ren arbeiten mit hoch angereichertem Uran.

Eine langerfristige Einlagerung von Technetium-99m ist aufgrund der Halb-
wertzeit nicht mdglich, so dass zur Aufrechterhaltung der medizinischen Ver-
sorgung eine kontinuierliche Neuproduktion erforderlich ist.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 28. September
2010 iibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Es stellt sich daher grundsétzlich die Frage, inwieweit die weltweit verfiigba-
ren Forschungsreaktoren langfristig den medizinischen Bedarf an Techne-
tium-99m decken kdnnen. Auch ist der Frage nachzugehen, welche Alternati-
ven zur Herstellung von Technetium-99m mittels hoch angereichertem Uran
bestehen, welche Alternativen zum Einsatz von Technetium-99m denkbar sind
und ob hier ein Forschungsbedarf besteht.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die Entwicklung hinsichtlich der Versorgungslage mit Molybdén-99 sowie die
sich hieraus ergebenden Auswirkungen auf nuklearmedizinische Untersuchun-
gen sind der Bundesregierung seit September 2008 bekannt. Seither konzentrie-
ren sich die Bemiihungen einerseits auf kurzfristige Maflnahmen (Erstattung
von Alternativmethoden, soweit diese zur Verfligung stehen), andererseits auf
mittel- bis langfristige MaBnahmen (Ausbau der Forschungsneutronenquelle
Heinz Maier-Leibnitz, FRM II, in Garching/Bayern), um die Auswirkungen auf
Patientinnen und Patienten moglichst abzufangen.

1. Bei wie vielen Untersuchungen pro Monat wird in Deutschland Techne-
tium-99m genutzt?

Nach Angaben des Berufsverbandes Deutscher Nuklearmediziner wird das Nu-
klid bei ca. 60 000 Patienten pro Woche eingesetzt.

2. Fiir welche Untersuchungen wird Technetium-99m eingesetzt?

Technetium-99m wird zur Diagnostik von Stoffwechselvorgéngen mittels Szin-
tigrafie verwendet. Dabei ist es das bei weitem wichtigste Element fiir szinti-
grafische, also bildgebende nuklearmedizinische Untersuchungen. Hierzu wer-
den organische Verbindungen an Technetium gekoppelt und intravends in den
Blutkreislauf des Patienten gespritzt. Das Metall konzentriert sich auf diese
Weise in den gewiinschten Organen und Geweben oder dem zu untersuchenden
Tumor. Auf diese Weise konnen Gehirn, Schilddriise, Lungen, Herz, Leber,
Gallenblase, Milz, Nieren, Knochengewebe, aber auch schwer zugéngliche
Teile des Darms untersucht werden.

3. Wie viele medizinische Behandlungen mussten in den letzten fiinf Jahren
durch den Mangel an Technetium-99m verschoben oder abgesagt werden?

Nach Auskunft der nuklearmedizinischen Berufsverbdnde fiihrten die Versor-
gungsschwierigkeiten in den vergangenen Jahren zeitweise dazu, dass vorgese-
hene Behandlungen zeitlich und/oder Ortlich umorganisiert werden mussten.
Konkrete Zahlen dazu liegen der Bundesregierung jedoch nicht vor.

4. Wie haben sich die Preise fiir Technetium-99m seit 2000 entwickelt?

Hiertiiber liegen der Bundesregierung keine gesicherten Informationen vor.
Nach Angaben des Berufsverbandes Deutscher Nuklearmediziner sollen die
Preise fiir Mo/Tc-Generatoren in den letzten drei Jahren deutlich (durchschnitt-
lich ca. 75 Prozent) gestiegen sein.
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5. Wie hat sich das Angebot von Technetium-99m seit 2000 entwickelt, und
wie haben sich die Ausfille einzelner Reaktoren auf dieses Angebot aus-
gewirkt?

Der zeitgleiche, ungeplante Ausfall mehrerer Reaktoren hat zu einem zeitwei-
sen Riickgang des Angebotes von September 2008 bis heute gefiihrt. Uber die
Angebotsentwicklung in den Jahren 2000 bis 2008 liegen der Bundesregierung
keine Informationen vor.

6. Wie hoch, in Prozent des weltweiten Bedarfs, ist der Bedarf der Bundes-
republik Deutschland an Technetium-99m?

Nach Angaben der Europdischen Kommission werden in Europa jéhrlich
9 Millionen Untersuchungen mit Technetium-99m durchgefiihrt. Vor der Ver-
sorgungskrise entsprach dies in etwa einem Viertel der weltweiten Anwen-
dungen. Hiervon entfallen ca. ein Drittel auf Deutschland.

7. Wie hoch ist der Anteil Europas am weltweiten Bedarf an Techne-
tium-99m?

Nach Angaben der Europdischen Kommission betrdgt der Anteil Europas am
Weltmarkt ca. 25 Prozent.

8. Ist der Bundesregierung bekannt, aus welchen Quellen das Uran, welches
zur Herstellung von Molybddn-99 bzw. von Technetium-99m in den fiinf
genannten Reaktoren genutzt wird, stammt?

Woher die genannten Forschungsreaktoren ihre Brennelemente erhalten, ist der
Bundesregierung nicht bekannt.

9. Ist es richtig, dass allein der National Research Universal Reactor NRU
in Chalk River sowie der High Flux Reactor (HFR) in Petten rund 65 Pro-
zent des weltweiten Bedarfs an Technetium-99m produzieren und ihre
Betriebslizenzen 2016 bzw. 2015 auslaufen?

Dies sind die Informationen, die auch der Bundesregierung vorliegen.

10. Seit wann ist der Bundesregierung das Problem der langfristig nicht gesi-
cherten Versorgung mit Technetium-99m bekannt, und welche MaBinah-
men wurden seither ergriffen, um dieses Problem zu 16sen?

Das Problem ist der Bundesregierung seit September 2008 bekannt. Auf Initia-
tive des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) hat der Bewertungsaus-
schuss fiir drztliche Leistungen seit dem 23. Oktober 2008 bisher regelmiBig
eine jeweils befristete Durchfiihrungsempfehlung zur Uberbriickung des
Engpasses mit Radiopharmaka flir nuklearmedizinische Untersuchungen be-
schlossen. Entsprechend dieser Durchfithrungsempfehlung kann im gegebenen
Ausnahmefall bei dringlichen Indikationen die alternative Diagnostik mittels
18-Fluor-PET-Untersuchung erbracht und abgerechnet werden, sodass die
Versorgung diesbeziiglich sichergestellt ist. Die Abrechnung zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherung erfolgt aulerhalb der budgetierten Gesamt-
vergiitung mittels einer eigens dafiir geschaffenen bundeseinheitlichen Gebiih-
renordnungsposition, die mit 500 Euro bewertet ist. Das BMG hat den Bewer-
tungsausschuss aufgrund des weiterhin bestehenden Versorgungsengpasses zu-
dem aufgefordert, durch fristgerechte Anpassungen der Beschlussfassung fiir
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alle Beteiligten Planungssicherheit zu gewéhrleisten und zu priifen, ob eine ldn-
gerfristige Fortflihrung der Regelung moglich ist.

Hinsichtlich einer mittel- und langfristigen Losung ist das Bundesministerium
fiir Gesundheit mit dem Freistaat Bayern, den betroffenen Ressorts des Bundes
und der Europdischen Kommission im Gespriach, um den Umbau der For-
schungsneutronenquelle Heinz Maier-Leibnitz in Garching zur Produktion von
Molybdin-99 zu unterstiitzen.

11. Teilt die Bundesregierung die Auffassung von Experten, dass zur dauer-
haften Sicherstellung der Versorgung mit Technetium-99m ein Neubau
von Reaktoren erforderlich ist?

Fiir eine dauerhafte Sicherstellung der Versorgung mit Technetium-99m wer-
den geeignete Forschungsreaktoren benétigt. Diese konnen durch Neubau oder
durch Umbau vorhandener Reaktoren entstehen.

12. Wurden durch die Bundesregierung Pléne entwickelt, um gegebenenfalls
durch den Bau eines neuen Forschungsreaktors die Versorgung mit Tech-
netium-99m sicherzustellen?

Nein. Die erst 2003 in Betrieb genommene Forschungsneutronenquelle Heinz
Maier-Leibnitz (Forschungsreaktor Miinchen, FRM II) kann zur Produktion
von Mo-99 aufgeriistet werden, ohne dass der Hauptzweck des Reaktors,
Grundlagen- und Materialforschung zu betreiben, beeintrachtigt wird. Nach
Angaben des Betreibers ist geplant, den Probebetrieb fiir die Targetbestrahlung
in der zweiten Hélfte 2013 aufzunehmen, um 2014 betriebsbereit zu sein.

13. Welche Schlussfolgerungen zieht die Bundesregierung aus der Auffas-
sung der Europdischen Kommission, die im Oktober 2009 in ihrem ,,Pre-
liminary Report on Supply of Radioisotopes for Medical Use and Current
Developments in Nuclear Medicine™ festgestellt hat: ,,In the mid-term the
only option to assure security of supply of Mo-99 is the construction of
one or more multipurpose reactors. This is also necessary in order to
maintain the strategic independence of Europe in this critical medical
field. The design of such reactors should be optimized since the begin-
ning to assure a good balance between research and radioisotopes produc-
tion.”?

Siehe Antwort zu Frage 11.
14. Ist es richtig, dass der Forschungsreaktor FRM-II in Garching — bei ent-
sprechender Nachriistung — ab Ende 2013 den gesamten europiischen
Bedarf an Technetium-99m decken kénnte?
Nein. Nach Darstellung der Technischen Universitdt Miinchen, dem Betreiber

des FRM II, kénnte aber ein groer Anteil des europdischen Bedarfs gedeckt
werden.

15. Falls ja, von welchen Eckdaten geht diese Einschidtzung aus (insbeson-
dere von welchen Behandlungszahlen, Einsatzgebieten usw.)?

Siehe Antwort zu Frage 14.
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16. Falls nein, wie hoch ist der durch den FRM-II maximal zu deckende Be-
darf an Technetium-99m?

Nach Angaben der TUM bis zu 50 Prozent des europdischen Bedarfs.

17. Wie viel atomaren Miill wiirde der Forschungsreaktor FRM-II in Gar-
ching — nach der erwihnten Nachriistung — pro Jahr produzieren, und
welche Plidne zur dauerhaften Endlagerung des atomaren Miills bestehen
diesbeziiglich?

Bei der Bestrahlung der Urantargets fiir die Produktion von Mo-99 ist der
FRM II nur ,,Dienstleister”: Die von extern angelieferten Targets werden dort
bestrahlt und anschlieBend ohne vorherige Behandlung zu den ausldndischen
Firmen gebracht, die dann das Mo0-99 aus dem bestrahlten Uran extrahieren. Es
verbleiben also am FRM II (und damit in Deutschland) aus der Bestrahlung der
Urantargets keine radioaktiven Abfille.

18. Wie hoch ist insgesamt der Anteil von Atommiill aufgrund von medizini-
schen Anwendungen am Gesamtaufkommen des in Deutschland anfal-
lenden atomaren Miills?

Radioaktive Abfille aus dem medizinischen Bereich werden nicht direkt an ein
Endlager fiir radioaktive Abfalle abgeliefert, sondern zusammen mit Abféllen
aus dem Umgang mit Radioisotopen aus Forschung, Gewerbe und Industrie an
Landessammelstellen abgegeben. Hier werden diese Abfille, sofern sie nicht
nach Abklingen der Radioaktivitdt freigegeben werden konnen, bis zur Abliefe-
rung an ein Endlager zwischengelagert. Die Anteile, die aus dem medizini-
schen Bereich anfallen, werden von den Landessammelstellen nicht separat
ausgewiesen. Sie werden zusammen mit den Abféllen aus Forschung, Gewerbe
und Industrie gesammelt, bearbeitet und zwischengelagert. Die Landessammel-
stellen schitzen den Anteil medizinischer Abfille im Allgemeinen eher niedrig
ein. Der Anteil medizinischer Abfille an den Abféllen der Landessammelstel-
len liegt in der Grofenordnung von bis zu einigen Prozent. Die meisten Abfalle
werden heute an kommerzielle Entsorger und nicht mehr an Landessammel-
stellen abgegeben. Dort klingen sie meist ab und werden dann konventionell
entsorgt.

Der Anteil der radioaktiven Abfille aus den Landessammelstellen am zukiinfti-
gen Aufkommen von ca. 291 000 m? (kumuliert) im Jahr 2080 wird mit etwa
3,7 Prozent abgeschétzt. Damit liegt der Anteil von Abfillen aus medizinischen
Abfillen am Gesamtaufkommen bei weit unter 0,5 Prozent.

19. Sind Medienberichte korrekt, laut deren eine Nachriistung des For-
schungsreaktors FRM-II in Garching 5,4 Mio. Euro kosten wiirde und die
Bundesregierung bisher nicht bereit ist, die Finanzierungsliicke von
2,2 Mio. Euro zu iibernehmen (obgleich der Freistaat Bayern bereits
1,2 Mio. Euro und die Industrie 2 Mio. Euro zugesagt haben)?

Das Bundesministerium fiir Gesundheit ist mit den Betreibern des Forschungs-
reaktors FRM II im Gesprach, um Moglichkeiten fiir eine finanzielle Unterstiit-
zung zu schaffen.
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20. Ist es richtig, dass die Bundesregierung versucht hat, Finanzierungsmog-
lichkeiten auf Ebene der Européischen Union zu priifen, und was sind die
Ergebnisse dieser Bemithungen?

Ja. Die Bemiithungen laufen noch.

21. Ist es richtig, dass das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
eine Beteiligung an den Kosten zur Umriistung des FRM-II in Garching
aus dem eigenen Haushalt abgelehnt hat?

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung kann sich an den Kosten
der Umriistung des FRM II nicht beteiligen, weil die Umriistung nicht For-
schungszwecken, sondern der Nutzung des Reaktors fiir Zwecke der medizini-
schen Diagnostik dient.

22. Wie bewertet die Bundesregierung Ankiindigungen von Seiten der Nu-
klearmedizinerinnen und -mediziner, angesichts der drohenden Versor-
gungsengpdsse die noch offene Finanzierungsliicke zur Nachriistung des
Reaktors in Garching selbst zu iibernehmen?

Der Bundesregierung liegen zu dieser Ankiindigung keine ndheren Details vor.
Eine Bewertung ist deshalb nicht moglich.

23. Wie lange wird nach Wissen der Bundesregierung der niederlédndische
High Flux Reactor (HFR) in Petten noch als Quelle fiir Technetium-99m
zur Verfligung stehen, und wie bewertet die Bundesregierung die Plédne
zum Bau des so genannten Pallas Reaktors, der als Nachfolger des HFR
ab 2016 betriebsbereit sein soll?

Der HFR in Petten wird voraussichtlich bis 2016 bis 2018 zur Verfiigung ste-
hen, zum ,,Pallas Reaktor* liegen keine Informationen vor.

24. Teilt die Bundesregierung die Auffassung bzw. Schétzung, dass der NRU
in Kanada noch bis 2014 zur Verfligung stehen wird?

Die Bundesregierung teilt diese Auffassung.

25. Wie teuer wire der Neubau eines Reaktors zur Produktion von Techne-
tium-99m mittels niedrig angereichertem Uran?

Als Anhaltspunkte fiir Reaktorbaukosten kdnnen folgende Preise und Kosten-
schiatzungen neuerer Mehrzweck-Forschungsreaktoren dienen: FRM II, In-
betriebnahme 2004, 435 Mio. Euro; OPAL, Australien, Inbetriebnahme 2007,
ca. 350 Mio. Euro; Jules Horowitz-Forschungsreaktor, Frankreich, voraussicht-
liche Inbetriebnahme 2015, voraussichtliche Kosten 500 bis 700 Mio. Euro.

26. Ist der Bundesregierung bekannt, ob neben den Pldnen fiir den ,,Pallas
Reaktor* noch andere EU-Mitgliedstaaten den Bau neuer Forschungsre-
aktoren planen, die auch zur Produktion von Technetium-99m genutzt
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werden konnen, und soll hier weiterhin hoch angereichertes Uran genutzt
werden?

Frankreich baut gegenwirtig den Mehrzweck-Forschungsreaktor Jules Horo-
witz, der voraussichtlich 2015 in Betrieb genommen wird. Vor kurzem hat die
franzosische Regierung zusitzliche Mittel flir diesen Reaktor bereitgestellt, um
diesen ebenfalls flir die Produktion von Molybdén-99 aufzuriisten. Die belgi-
sche Regierung verfolgt das Konzept eines beschleunigergetriebenen Viel-
zweck-Forschungsreaktors, der frithestens 2022 zur Verfiigung steht. Auch hier
ist die Produktion von Molybddn-99 vorgesehen. Die in Europa existierenden
Anlagen zur chemischen Abtrennung des Mo0-99 aus den Bestrahlungstargets
konnen heute ausschlieBlich hochangereicherte Targets verarbeiten. Alle in
europdischen Forschungsreaktoren bestrahlten Targets bestehen deshalb aus
hochangereichertem Uran. Die Betreiber dieser Abtrennungseinrichtungen
haben mit der Erforschung der groftechnischen Verarbeitung von niedrigange-
reicherten Uran-Targets begonnen.

27. Welche alternativen Verfahren zur Herstellung von Technetium-99m sind
der Bundesregierung bekannt, und welche ForschungsmaBinahmen wer-
den diesbeziiglich durch die Bundesregierung finanziell unterstiitzt?

Nach dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik kann nur durch Be-
strahlung von Urantargets in Forschungsreaktoren eine hinreichende Menge
von Technetium-99 zu einem von den Gesundheitssystemen bezahlbaren Preis
hergestellt werden. Hiervon unabhéngig gibt es Forschungsbemiihungen fiir so-
genannte Inselldsungen durch beschleunigergetriebene Systeme.

28. Welche MaBinahmen plant die Bundesregierung, um dauerhaft die Ver-
sorgung Deutschlands mit Technetium-99m (insbesondere vor dem Hin-
tergrund, dass kein deutscher Anbieter Technetium-99m anbieten kann)
sicherzustellen?

Siehe Antwort zu Frage 12.

29. Welche MafBnahmen hat die Bundesregierung auf Ebene der Europii-
schen Union angeregt, um dauerhaft den Bedarf in Europa an Techne-
tium-99m zu decken?

Siehe Antwort zu Frage 20.

30. Welche néchsten Schritte plant die Bundesregierung auf Ebene der Euro-
pdischen Union in dieser Frage?

Die Bundesregierung unterstiitzt das Szenario einer nachhaltigen mittel- und
langfristigen Versorgung Europas mit Molybdin-99, wie es in einem Strategie-
papier der Betreiber der Forschungsreaktoren in Belgien, Deutschland, Frank-
reich und den Niederlanden anlisslich des ,,Meeting on the security of supply
of medicinal radioisotopes in EU member states” in Luxemburg am 4. und
5. Mai 2010 vorgelegt wurde.

31. Mit welchen Maflnahmen und Forschungsprojekten unterstiitzt die Bun-
desregierung die Initiativen der [AEA (Internationale Atomenergie-Orga-
nisation), um dauerhaft einen Verzicht auf die Nutzung von hoch ange-
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reichtem Uran zu medizinischen Zwecken bzw. zu medizinischen
Forschungszwecken zu erreichen?

Die Entwicklung von niedrigangereicherten Bestrahlungstargets ist primar Auf-
gabe der Betreiber der chemischen Abtrennungseinrichtungen.

32. Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung Alternativen zum Einsatz
von Technetium-99m?

Fiir bestimmte diagnostische Methoden (Knochenszintigrafie) sind Alternativen
(Positronen-Emissions-Tomographie, PET) moglich — jedoch mit anderer Geréte-
technik. Auch konnen einige Stoffwechselvorgénge bestimmter Organsysteme
mittels anderer Radionuklide sichtbar gemacht werden; hier ist aber eine ggf.
héhere Strahlenexposition zu beachten.
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