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Stellungnahme des Verbandes zu Kiltebehandlungen

Von unserer Mitgliedschaft erreichen uns vermehrt Scheiben mit der Bitte um Rat und Unterstiitzung
bei der Beurteilung ob die Kalteplattenbehandiung einer Erlaubnispflicht bedarf.

Die Deutsche Gesellschaft fur EU Konformitat (CEGEUK) e.V. ist ein KMU-Verband, der sich zum Ziel
gesetzt hat seine Mitglieder bei der Einhaltung von Gesetzen, Verordnungen, Normen und Regeln zu
unterstiitzen. Gerade kleine und mittlere Unternehmen haben grof’e Schwierigkeiten, sich in der Flut
von nationalen und européischen Regelwerk zurecht zu finden, dieses standig zu aktualisieren und
die eigene Organisation darauf abzustimmen. Der Verband bietet hier Orientierung und Gberprift in
regelm&Bigen zeitlichen Abstanden ob die Mitglieder unserem Anspruch gentigen.

Definition einer medizinischen Behandliung

Das wichtigste Kriterium fur die Definition einer medizinischen Behandliung ergibt sich aus der
europdischen Definition einer &rztlichen bzw. medizinischen Behandlung. Die arztliche Behandlung ist
definiert als Tatigkeiten des Arztes zur Verhiitung, Friiherkennung und Behandlung von Krankheiten.
Eine Krankheit ist wiederum definiert als die Stérung der Funktion eines Organs, der Psyche oder des
gesamten Organismus. Die Behandlung einer gesunden Person kann nach dieser europaischen
Sichtweise keine medizinische Behandlung sein. Demnach erfordert eine medizinische Behandlung
nach européischer Sichtweise die Behandlung einer Krankheit an einem Patienten, welche durch
einen Arzt bzw. eine autorisierte medizinische Fachkraft durchzufiihren ist.

Kein Arztevorbehalt fiir Medizingeriite

Fur das Gerat mit medizinischer Zweckbestimmung ergibt sich aus der europaischen Gesetzgebung
die Anforderung der Kennzeichnung als Medizinprodukt. Medizinprodukte im Sinne der Medical
Device Directive (MDD) 93/42/EWG sind alle Gerate, Apparate und Instrumente, die vom Hersteller
zur Anwendung am Menschen zum Zwecke der Behandlung oder Linderung von Krankheiten
bestimmt sind. Ein haufiger Irrtum von Laien ist, dass ein Medizingerat nur fir den Gebrauch von
Arzten bestimmt sei. Das ist eine falsche Interpretation der MDD. Nur medizinische Behandlungen
stehen unter Arztevorbehalt, nicht das Medizingerat.

Kontraindikationen vermitteln Sicherheit

Wenn Behandlungen Kontraindikationen auffahren ist das als Indikator einer gut bekannten Methode
zu bewerten. Kontraindikationen zu kennen zeugt von einer sichereren Beherrschung einer
Behandlung in gut definierten Grenzen. Werden diese Grenzen eingehalten, kénnen unerwlnschte
Nebenwirkungen meist vermieden werden.

Amtsiérztlichen Beurteilung

Wir haben die amtsarztlich zitierten Hinweise gepruft und sehen keinen Hinweis auf eine ausgelobte
Kryolipolyse. Weder im uns Gberlassenen ,Folder” (Anlage 1), in der Bedienungsanleitung (Anlage 2)
noch auf der Webseite unseres Mitglieds wurde der Begriff Kryolipolyse ausgelobt.
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Wir vermuten, dass bei der Beurteilung durch den Amtsarzt von einer medizinischen
Kryolipolysebehandlung ausgegangen worden ist. Die Kryolipolyse ist ein arztliches Verfahren, dass
von Dr. Mannstein/USA entwickelt wurde. Die Kryolipolyse ist unter Verwendung des Kryolipolyse-
Gerats Zeltig® in medizinischen Studien nachgewiesen worden. Bei der Kryolipolyse werden
Behandlungszonen mittels Saugglocken angesaugt und eine gewisse Zeit bei Temperaturen zwischen
-5 bis -15°C abgekiihlt. Derartige Gerate werden als Medizingerat mit medizinischer
Zweckbestimmung in Verkehr gebracht. Derartige Gerate werden beispielsweise durch die
Versffentlichungen von Dr. M.Sandhofer, Linz beschrieben.

Kalteplatten wirken anders

Das Kalteplattengerat kann Bauart bedingt keine tiefen Temperaturen erreichen. Die maximal tiefste
erreichbare Temperatur betragt 0°C. Die Behandlungszone wird nicht angesaugt. AuBerdem wird
gleichzeitig eine Massage durch Elektro-Muskelstimulation appliziert, die den Stoffwechselvorgang
beschleunigt und somit die Haut zusatzlich vor Unterkiihlung schitzt. Es ist uns keine
wissenschaftliche Literatur bekannt, die eine Kryolipolyse bei der Anwendung der
Kalteplattentechnologie nachweist.

Kilteplatten ausschlieBlich fiir kosmetische Nutzung

Die Kalteplattentechnik wird zum Zwecke der Verschonerung der Haut und Wellness eingesetzt und
gilt im europaischen Rechtsraum gerade nicht als medizinische Behandlung. Vielmehr wird eine
solche Behandlung nach allgemeinem Verstandnis als kosmetische Behandlung definiert. Unter dem
Begriff Kosmetik wird die Kérper- und Schonheitspflege bezeichnet. Dabei handelt es sich um den
Erhalt und die Verbesserung der Wellness und der Schonheit des menschlichen Kérpers. Die
Behandlung gesunder Kunden auf gesunder Haut zum Zwecke der Wellness und Verschonerung des
Kérpers z.B. durch Hautstraffung, gilt nach allgemeinem Verstandnis als kosmetische Behandlung.

Beurteilung

Das streitgegenstandliche Gerat wurde nicht als Medizingerat in Verkehr gebracht, sondern als
Haushaltsgerat mit gewerblicher Nutzung. Fur die Inverkehrbringung wurde die Einhaltung der EU
Richtlinie 2014/35/EU mittels harmonisierter Normen nachgewiesen. Die EU-Konformitatserklarung ist
der Anlage 3 beigefigt. Ebenso ist der Anlage 2, die Bedienungsanleitung des Gerats beigefugt. Die
Bedienungsanleitung schlieBt medizinische Behandlungen explizit aus.

Das Gerat kann auch von medizinischen Laien nach Schulung und Geréate-Einweisung bedient
werden. Eine medizinische Grundausbildung die Anatomie und Physiologie schult ist zwar hilfreich,
jedoch nicht zwingend notwendig.

Auch sind Kontraindikationen kein Indiz fiir eine medizinische Behandlung, sondern zeigen, dass eine
Behandlung gut erforscht ist und gelegentlich auftretende unerwiinschte Ereignisse gut dokumentiert
sind. So gibt es fur frei verkaufliche kosmetisch genutzter Gerate eine Liste von Nebenwirkungen, was
den Endverbraucher nicht hindert diese zu erwerben und anzuwenden. Exemplarisch sei das kirzlich
bei Discountern verkaufte IPL - Lichtblitzgerat zur dauerhaften Haarentfernung genannt.

Hier werden vom Hersteller eine ganze Liste méglicher Kontraindikationen aufgelistet, ohne dass es
zu einem Verkaufs- geschweige zu einem Behandlungsverbot gekommen ist.

Auf der Webseite des Herstellers? werden die folgenden Kontraindikationen aufgefuhrt:

., Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn Sie an einer der unten aufgefiihrten Krankheiten leiden:
-Wenn Sie unter einer Hautkrankheit leiden (z. B. aktivem Hautkrebs) bzw. bereits einmal Hautkrebs
oder eine andere lokale Krebserkrankung an den zu behandelnden Hautpartien hatten.

-Wenn Sie unter einer Geftiikrankheit leiden und die zu behandelnden Kérperpartien zum Beispiel
Krampfadern oder Gefdfserweiterungen aufweisen.

-Wenn Ihre Haut lichtempfindlich ist und auf Licht mit Ausschlag reagiert oder eine allergische
Reaktion zeigt.

1 http://www.sandhofer.at/fileadmin/user _upload/pdf download/Publikationen pdf/52 Cryolipolyse.pdf
2 hitp://www.philips.de/c-m-pe/haarentfernung/lumea-ipl




Seite 3 von 3 Deutsche Gesellschaft fiir EU Konformitit e.V. (DEGEUK)

-Wenn Sie an den zu behandelnden Hautpartien Infektionen, Ekzeme, Verbrennungen, entziindete
Follikel, offene Wunden, Abschiirfungen, Herpes, Wunden oder Ldsionen und Blutergiisse haben.
-Wenn Sie unter Diabetes, Lupus Erythematodes, Porphyrie oder kongestiver Herzerkrankung leiden.
Verwenden Sie das Gerdit nicht an den folgenden Partien:

-An Warzen, Tatowierungen oder pernmanentem Make-Up. Dies kann zu Verbrennung oder

Hinweis: Diese Aufzdhlung erhebt keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit. Wenn Sie nicht sicher sind, ob
Sie das Gerdt verwenden kdnnen, konsultieren Sie bitte einen Arzt.”

Im zitierten AsthOpG konnten wir keinen Hinweis finden, auf die sich die Einschatzung des Amtsarztes
stutzt.

Wir méchten hilfsweise auch noch darauf hinweisen, dass die Kaltebehandlungen und weitere
Hautbehandiungen Einzug in die europaische Normung gefunden haben. in der EN 17226 und
TS 17227, Dienstleistungen in Kosmetiksalons — Anforderungen an und Empfehlungen fur die
Dienstleistungserbringung, Anhang A sind Beispiele fur in Kosmetiksalons durchgefithrte
Behandlungen aufgefiihrt. Dort finden Sie (ebenfalls auszugsweise in der Anlage) Kalte- als auch
Warmebehandlungen als typische Dienstleistung eines Kosmetikinstituts aufgefuhrt (Anlage 4).

SchlieBlich sei auch noch das Piercing erwahnt. Zweifelsohne eine invasive Behandlung, die ebenfalls
unerwiinschte Nebenwirkungen birgt, dennoch nicht unter das AsthOpG féllt, weil, so unser bisheriger
Vortrag keine medizinische Indikation vorliegt; unseren Vortrag sttzt.

Wir sind der Meinung, dass die obigen Zitate, die aktuelle europaische Normung, der européischen
Normung sowie der aktuellen Rechtsprechung hinreichend sind und deutlich widergeben, dass eine
kosmetische Kalteplatten-Behandlung an einem gesunden Menschen keine medizinische Behandlung
darstellt. Wir sehen wegen der nicht-medizinischen Zweckbestimmung keine Notwendigkeit, die
Behandlung von Angehérigen von Heilberufen durchfilhren zu lassen. Eine Wellness Behandlung
stellt keine Krankheit im Sinne der Legaldefinition dar, somit ist die Anwendung des AsthOpG
nichtzutreffend.

Aus den genannten Grinden zweifeln wir grundséatzlich an der Zustandigkeit der Gesundheitsbehorde
und Anwendung des Arztege%etzes §2 Abs. 2.
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Anlagen

Anlage 1: Werbe-,Folder® des Beklagten

Anlage 2: Bedienungsanleitung

Anlage 3: EU Konformitatserklarung des Herstellers

Anlage 4: Auszug aus der Norm EN 17226 und TS 17227, Anhang A




