Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts - Verbindebeteiligung v. 30.05.2018

Verband:

Verband Cosmetic Professional e.V. (VCP)

Datum:

18.06.2018

Alle Anmerkungen betreffen Artikel 4 von NiSGV

Lfd. Nr. Bezug im | Text des Bezugs im Ent- | Art der Anmer- | Anmerkung/Kommentar/Einwen- Angeregte Anderung
Entwurf wurf kung [redakt./ | dung
[Art. allg./ rechtl./ in-
/§/Begr.] haltl./zum Erfiil-
lungsaufwand]
1 §1, Abs.1 . ... gewerblich oder im | Inhaltlich /rechtlich | Formulierung ,,sonstige wirtschaftli- | Anderungsvorschlag:
Rahmen sonstiger wirt- che Unternehmungen® ist zu breit ge- | Streichen von ,,.... sonstiger wirt-
schaftlicher Unternehmun- fasst und kann fiir groBe Irritationen | schaftlicher Unternehmungen ...*
gen ... sorgen. Beispiel: Eine Kosmetikerin
kauft und Verkauft ein Gerdt an End-
kunden fiir Homecare-Anwendungen.
Sollte das als eine ,,sonstige wirtschaft-
liche Unternehmung* gesehen werden
miissen alle Homecare-Gerite dieser
Verordnung unterliegen. Das ist aller-
dings nicht der Fall.
2 §2, Abs.1 Kein Inhaltlich Diese Verordnung umfasst in jetziger | Anderungsvorschlag:
Form die Plasma-Gerite nicht direkt. | Plasma empfehlen wir explizit in §2
Indirekt werden solche Geridte iiber | aufzufiithren, damit eine eventuelle
Hochfrequenzgerite erfasst worden, | Umgehung der Erzeugung von
weil die meisten von ihnen die Fre- | Plasma zukiinftig auch verhindert
quenzen von ca. | MHz zu Plasmaer- | werden konnte (gegenenfalls in
zeugung  einsetzen.  Gleichzeitig, | Fachkunde einfiihren)
Plasma kann mit anderen Methoden er-
zeugt werden. Das kann dazu fiihren,
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dass solche Gerite aus Anwendungs-
bereich dieser Verordnung rausfallen.

3 §2, Abs.1, P.3 | ,Intensive Lichtquellen, die | Inhaltlich Die GS-Anforderungen von MDR fiir | Hier sehen wir Konfliktpotential be-
intensive gepulste oder un- Lichttherapiegerite (MDR, Anhang | sonders in Bezug auf die geforderten
gepulste breitbandige inko- XVI) umfassen die Laser-, IPL- und | Fachkundestunden und der VCP
hirente optische Strahlung LED-Gerite. LED-Geridte unterschei- | steht gegebenfalls fiir weitere Dis-
aussenden, ...“ den sich von Laser oder IPL-Gerdten | kussionen und Erkldrungen zur Ver-

(weil sie monochromatisch oder breit- | fiigung
bandig sein konnen) und sind somit in
NiSGV nicht erfasst
4 §2, Abs.1, | ,,im Frequenzbereich von | Redaktionell Schreibfehler — es sollte 10 MHz an- | Korrigieren
P.4c 100 Kilohertz bis zu 110 statt 110 MHz sein
Megahertz...*
5 §2, Abs.1, P.5 | ,Niederfrequenzgerite, die | Redaktionell Diese Definition entspricht den Vorga- | Anderungsvorschlag:
im Frequenzbereich von 1 ben von ICNIRP 2010. Das ist aber | Ein Text analog ICNIRP 2010 ein-
Hertz bis 100 Kilohertz ... keine gewdhnliche Klassifizierung der | fithren:
niederfrequenten elektromagnetischen | ,,For the purpose of this document,
Felder was fiir Irritationen sorgen | the low-frequency range extends
kann. from 1 Hz to 100 kHz” (Originaltext)

6 §2, Abs.2, P.5 Redaktionell P.5 wurde mindestens teilweise (trans- | Anderungsvorschlag:

kraniale Stimulation) durch P. 2-4 ab- | P.5 entfernen
gedeckt.

Eine Stimulation des Riickenmarks zu
nicht-medizinischen Zwecken ist un-

vorstellbar

7 §3, Abs.1 Redaktionell Begriff ,,Betreiber* ist in MedGV und Anderungsvorschlag:

MDR definiert. Man sollte konsequen- | Begriffe ,,Betreiber und ,,Anwen-

terweise auch den komplementiren | der* sollten in Begriffsbestimmun-

Begriff ,,Anwender* einfiihren. gen der gesamten NiSGV einfiihrt
werden

8 §3, Abs.1,P.3 | ,,die anwendende Person | Inhaltlich / rechtlich | Das ist eine rechtliche Frage, bis jetzt | Priifen und ggf. &ndern oder komplett
priift, ob die Anlage fiir die war es aber so, dass fiir diese Priifung | rausnehmen
jeweilige Anwendung ge- und Festlegung der geeigneten Anwen-
eignet ist*

Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts — Verbéndebeteiligung v. 30.05.2018

BMUSII




dungen der Betreiber und nicht der An-
wender verantwortlich war. Das kann
Konsequenzen fiir die Haftpflichtver-
sicherung des Betriebs haben

pflicht des Betreibers an Behorden bei
Vorkommnissen mit schweren gesund-
heitlichen Schiden.

9 §3, Abs.1, P.6 | ,,mdgliche Alternativen und | Redaktionell / recht- | P.6c gehort zu klassischer klinischer | Entfernen
deren Risiken und Neben- | lich Aufkliarung, kann aber fiir nicht-medi-
wirkungen* zinische Anwendungen nicht verlangt

werden, weil die Anwender nicht un-
bedingt die Fachkunde in zusétzlichen
Bereichen besitzen. Dieser Punkt wird
auch jegliche Beratung in Frage stellen
und zu moglichen Abmahnungen fiih-
ren

10 §3, Abs.2, P.2 | ,,einen Beleg dariiber, dass | Redaktionell Das greift bei Plug & Play Geriten | Anderungsvorschlag:
die ordnungsgemale Instal- nicht (die meisten Gerite im kosmeti- | ,,einen Beleg dariiber, dass bei Be-
lation der Anlage gepriift schen Bereich). darf die ordnungsgemaéfe Installation
worden ist* der Anlage gepriift worden ist*

11 §3, Abs.2, P.5 | ,,das Datum, an dem eine | Redaktionell DIN 31501 beschreibt die Instandhal- | Um mogliche Irritationen zu vermei-
Instandhaltungsmafnahme tung als vier MaBnahmen: Wartungen, | den sollte hier anstatt ,Instandhal-
durchgefithrt worden ist Inspektionen, Instandsetzung, Verbes- | tungsmafinahme® ,,Verbesserungen

L serungen. Inspektionen/Wartungen | oder Anderungen am Gerit* stehen.
sind im Punkt 4 abgedeckt, Instandset-
zung - im Punkt 2. Es bleiben somit nur
die Verbesserungen oder Anderungen
am Gerdit.

12 §3, Abs.2, P.6 | ,,das Datum, an dem eine | Inhaltlich Diese Formulierung ist deutlich hérter Anderungsvorschlag:
Funktionsstorung aufgetre- als in MedGV wo nur die ,,wiederhol- | ,,...oder des wiederholten gleicharti-
ten ist, sowie die Art und ten gleichartigen Bedienungsfehler | gen Bedienungsfehlers®.
die Folgen der Funktions- dokumentiert und ggf. gemeldet wer-
storung oder des Bedie- den miissen. Diese Anderung bringt
nungsfehlers* unndtige Unsicherheit

13 §3, Abs.2 Inhaltlich Es fehlt Beschrinkung der Melde- | Anderungsvorschlag:

Meldepflicht bei Behdrden nur bei
Vorkommnissen mit schweren ge-
sundheitlichen Schéden einfiihren.
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gen, die der thermischen
Fettgewebereduktion oder
der Behandlung von Gefal3-
verdnderungen oder von
pigmentierten Hautveran-
derungen dienen ...“

gedndert werden sonst werden solche
Behandlungsmethoden wie z.B. Abtra-
gung von Warzen und Papillomen, An-
wendung von Geriten die eine gezielte
Hautverletzung hervorrufen sollten
(z.B. Plasmageréten) als nicht-medizi-
nische Anwendungen erlaubt.

14 §4, Abs.2, P.4 | ,des technischen Aufbaus | Redaktionell Kenntnisse ,,des technischen Aufbaus | Anderungsvorschlag:
der verwendeten Anlage...* der verwendeten Anlage ...“ kdnnen | ,,... der technischen Eigenschaften
wahrend einer Fachkundeausbildung | der typischen Anlage ...
nicht erworben werden, weil nicht die
ganze Vielfalt von vorhandenen Gera-
ten prasentiert werden kann.

15 §4, Abs.3 ,,Die Fachkunde kann durch | Inhaltlich Es wurde nicht definiert wer ausbil- | Die Fachkunde kann nur von akkre-
die erfolgreiche Teilnahme den darf und welche Ausbildungs- | ditierten Stellen durchgefiihrt und die
an einer geeigneten Schu- zertifikate von Behorden anerkannt | Priifungen nur durch diese abgenom-
lung oder durch eine geeig- werden. Das birgt eine grole Gefahr | men und bescheinigt werden.
nete Ausbildung erworben fiir die Kosmetikbranche.
werden ...

16 §5, Abs.2 »Ablative Laseranwendun- | Inhaltlich Eine Verletzung der Epidermis kann | Anderungsvorschlag:
gen oder Anwendungen, bei als Folge einer Nebenwirkung (z.B. ei- | ,,Ablative Laseranwendungen oder
denen die Integritit der Epi- ner Verbrennung) auftreten. Das sollte | Anwendungen, bei denen die Integri-
dermis als Schutzbarriere von einer gezielten Verletzung unter- | tit der Epidermis als Schutzbarriere
verletzt wird ... schieden werden. gezielt verletzt wird ...

17 §5, Abs.2 »... die Behandlung von | Inhaltlich Die Erkennung von GefiBerweiterun- | Anderungsvorschlag:
GefdBveranderungen und gen (Telangiektasien) und Lentigo so- | ,,... die Behandlungen von Gefal3-
von pigmentierten Hautver- laris/senilis gehort zur Grundausbil- | verinderungen (mit Ausnahme von
anderungen ...“ dung und somit zum Grundkurs (An- | Telangiektasien) und von pigmen-

lage 3 Teil B) und damit zum Tétig- | tierten Hautverdnderungen (mit Aus-
keitsbereich der Kosmetik. Bei unkla- | nahme von Lentigo solaris/senilis)
ren Pigmenten besteht Abklarungs-
pflicht gem. §3, Abs.2, P.6e.

18 §6, Abs.2 ,Hochfrequenzbehandlun- Diese Formulierung muss unbedingt | Anderungsvorschlag:

,»Ablative Hochfrequenzbehandlun-
gen oder Anwendungen, bei denen
die Integritdit der Epidermis als
Schutzbarriere gezielt verletzt wird,
gezielte thermische Koagulation auf-
treten sollte, sowie die Behandlungen
die der thermischen Fettgewebere-
duktion dienen und die Behandlun-
gen von Gefdllverdnderungen oder
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pigmentierten  Hautverdnderungen

Uberpriifen und ggf. entfernen.

19 §7 ,, ... oder durch eine fach- | Inhaltlich Es ist nicht klar wie die Arzte mit der
arztliche Weiterbildung in Facharztkompetenz Psychiatrie und
der Facharztkompetenz Psychotherapie zu Fachkunde in An-
Psychatrie und Psychothe- wendung von Anlagen zur elektrischen
rapie ...“ Nerven- und Muskelstimulation und
zur Magnetfeldstimulation ausbilden
konnen, wenn sie diese Ausbildung
selbst nicht gehabt haben?
20 §9, Abs.2 »Anwendungen von Ultra- | Inhaltlich Diese Formulierung muss unbedingt | Anderungsvorschlag:
schall, insbesondere von fo- gedndert werden, sonst werden einige | ,,Anwendungen von Ultraschall, bei
kussiertem Ultraschall, die risikoreichen gefdhrlichen Behand- | denen die Integritét der Epidermis als
der Fettgewebereduktion lungsmethoden in der Kosmetik er- | Schutzbarriere gezielt verletzt wird,
dienen ... laubt, u.a. HIFU fiir die Hautstraffung. | gezielte thermische Koagulation auf-
treten sollte sowie die Behandlungen,
insbesondere von fokussiertem Ult-
raschall, die der Fettgewebereduk-
tion dienen ...*
21 §12,P.2 »entgegen § 8 Anlagen zur | Redaktionell Das widerspricht dem Inhalt des §8. Muss entsprechend angepasst wer-
Stimulation des zentralen den.
Nervensystems am Men-
schen anwendet, ohne iiber
eine Facharztkompetenz fiir
Neurologie zu verfiigen*
22 Anlage 1, | ,,Frequenzbereich 100 kHz | Redaktionell Schreibfehler, es muss ,, Frequenzbe- Andern
P.1b — 110 MHz" reich 100kHz - 10 MHz" sein
23 Anlage 2, P.7 | ,,Einverstdndniserklarung Redaktionell Gem. §3 Abs.2, P.6 miissen Aufkli- | ,,Aufklarungsbogen und Einver-
der behandelten Person zur rungsgesprich und Einverstandniser- | stindniserklirung der behandelten
Anwendung* klarung dokumentiert werden. Person zur Anwendung®.
24 Anlage 3, Teil 1 Inhaltlich Die Anzahl von LE bei verschiedenen | Anderungsvorschlag:
A,P.1 ’ Fachkunden scheint unangemessen zu | OS - 80 LE,
sein. Z.B. ES hat lediglich 24 Std, wo- | US - 32 LE,
bei US — 40 LE. Bei ES-Lehrgang | EK - 32 LE,
muss allerdings eine Fachkunde zur | ES - 32 LE
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Behandlung mit sehr unterschiedlichen
Geriéten und physikalischen Methoden
erworben werden, u.a. mit Gleich-
strom, Reizstrom, Mittelfrequenzstrom
und Magnetfeldern. Die Anzahl von
LE fiir OS sollte deutlich reduziert
werden falls GefdB3- und Pigmentbe-
handlungen in der Kosmetik nicht er-
laubt werden.

25 Anlage 3, Teil
A,P3

,Die erfolgreiche Teil-
nahme an einer Schulung
mit dem Lerninhalt des Mo-
duls ,,Grundlagen der Haut
und deren Anhangsgebilde*
1st nicht erforderlich, wenn
eine Person
l.eine staatlich anerkannte
Berufsausbildung zum Kos-
metiker/zur Kosmetikern o-
der
2. einen Bildungsgang
staatlich gepriifter Kos-
metiker/staatlich ge-
priifte Kosmetikerin oder
3.die Meisterpriiffung im
Kosmetikgewerbe  er-
folgreich absolviert hat,
oder

4. am [einsetzen: Datum-
des Inkrafttretens der
Verordnung] Uber eine
berufliche Praxis im
Kosmetikgewerbe von

Inhaltlich

1. Hier werden alle Kosmetikgrup-
pen unter P.3.1-3.3 unabhéingig
von Ausbildungsdauer definiert.
Das wird aber die Anzahl von
notwendigen Stunden fiir Grund-
kurs (s. Anlage 1, P.1) die wih-
rend der Studie erworben werden
nicht garantieren.

2. P.3.4 ist schlecht definierbar.
Douglas-Kosmetikerinnen, FuB-
pflegerinnen und Nageldesigne-
rinnen konnen auch eine 5-jahrige
berufliche Erfahrung in der Kos-
metik haben, ohne dabei die Haut
zu behandeln

Fiir die Zeit bis zum Inkrafttreten der
Verordnung (3 Jahre) sind die Aner-
kennungskriterien nach Anl 3, Teil A
P.3 1-3 ok, 4 kann problematisch sein.

Es wird schwierig sein, zwischen prak-
tisch-arbeitenden = Kosmetikerinnen,
Verkéduferinnen, FuBpflegerinnen und
Nail-Designerinnen zu unterscheiden.

98]

.., wenn eine person:

Uber eine Kosmetikausbildung
von mindestens 1-jdhriger Dauer
erfolgreich absolviert hat.

Die meisetriiriifung im Kosme-
tikgewerbe erfolgreich absolviert
hat

Heilpraktiker

.. iiber eine berufliche Praxis im
Kosmetikgewerbe von mindes-
tens fiinf Jahren verfiigt und re-
gelmiBiger Anwender der appa-
rativen Methoden durch geeigne-
ten Nachweis von ebenfalls 5
Jahren ist
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mindestens fiunf Jahren

kungen entstanden sind.
Bei weiteren ca. 40 Pro-
zent blieb es bei tempo-
riaren Nebenwirkungen.
Die Strahlenschutz-kom-
mission geht in ihrer Stel-

12 mal bei Haarentfernung behandelt.
Bei 18% bleibenden Nebenwirkun-
gen sollten solche Probleme mindes-
tens einmal bei JEDEM Kunde/Pati-
ent auftreten miissen.

verfiigt.*
26 Anlage 3, Teil | ,,Lerninhalte (Mindest-LE | Redaktionell TB-4: Beim Erwerben der Fachkunde | Anderungsvorschlag:
B 80) fiir eine Geréteart miissen nicht alle | 1. ,,Anatomie und Physiologie der
1. Anatomie Strahlungsmethoden gelernt werden. Haut und ihrer Anhangsgebilde
2. Beurteilung der Haut TB-5: S. TB-4 2. Grundlagen der dermatologi-
3. Physiologie der Haut und TB-6: Kundenaufkldrung ist von ein- schen Erkrankungen
ihrer Anhangsgebilde zelnen Behandlungsmethoden sehr ab- | 3. Reaktionen der Haut auf ver-
4. Uberblick zu Anlagen hingig und gehort nicht zu GK sondern schiedene physikalische Einwir-
zum Einsatz nichtionisie- zu Fachkunde. kungen
render Strahlung TB-7: Es gibt keine Ubungen in die- | 4. Priifung”
5. Kenntnisse iiber die Wir- sem Kurs
kung von Strahlung TB-8: S. TB-7
6. Aufklarung von Personen
7. Ubungen
8. Praktikum
9. Priifung”
27 Anlage 3, Teil |l. Vorausetzung fiir die | Inhaltlich Diese Einschrankung sollte entfallen,
E Teilnahme an .... da tausende von Geriten im Kosme-
tikmarkt existieren, die ohne Prob-
leme durchgefiihrt werden.
28 Begriindung, . ,,...im Bereich der kos- | Erfiillungsaufwand | Diese Zahlen sind nicht korrekt und | Korrigieren oder entfernen!
Kap. VI, d)| metischen Anwendung | /Inhaltlich konnen so nicht akzeptiert werden,
Erfiillungs- von optischer Strahlung weil sie unberechtigterweise schlech-
aufwand fiir | beica.18 Prozent der er- tes Licht auf die Kosmetikbranche
die Wirtschaft | fassten Anwendungen werfen.
bleibende = Nebenwir- Ein Patient/Kunde wird in der Regel 8-
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lungnahme ,,Gefahr-
dungspotential bei der
Anwendung von Lasern
und anderen optischen
Strahlungsquellen an der
menschlichen Haut*“ da-
von aus, dass ca. 30 % der
Komplikationen  durch
Behandlungsfehler verur-
sacht werden. Nach
Schéatzungen der Ver-
biande werden in der Kos-
metik pro Jahr ca. 3 Milli-
onen Anwendungen mit
optischer Strahlung
durchgefiihrt. Davon sind
schitzungsweise 540.000
(18 %) mit einer dauer-
haften Nebenwirkung
verbunden, wovon ca.
162.000 (30 %) durch Be-
handlungsfehler  verur-
sacht wurden.*
5.

Diese Einschitzung ist mindestens um
zwei Groflenordnungen falsch, prisen-
tiert solche Behandlungsmethoden als
extrem gefdhrlich und muss dringend
korrigiert werden.

Die bleibenden Nebenwirkungen lie-
gen nachunsere Erhebungen weit un-
terhalb eines Promillebereichs

29

Begriindung,
Kap. VI, d)
Erfiillungs-

aufwand fiir
die Wirtschaft

,Im Bereich der Anwen-
dung von Ultraschall und
EMF werden nach Schit-
zungen der Verbdnde pro
Jahr ca. 10 Millionen An-
wendungen auBerhalb der
Medizin durchgefiihrt, zu
denen jedoch weniger be-
lastbare Daten iiber dauer-
hafte Nebenwirkungen vor-
liegen. Unter der Annahme,

Erfiillungsaufwand
/ Inhaltlich

Diese Schatzung ist ebenso falsch. Die
bleibenden Nebenwirkungen liegen im
Promillebereich. Das zeigen die von
Firmen durchgefiihrten Befragung und
dass solche bleibenden Nebenwirkun-
gen wurden flir solche Behandlungen
so gut wie nie bei Arzten gemeldet.

Korrigieren oder entfernen
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dass bei ca. 1 % der durch-
gefilhrten ~ Anwendungen
eine dauerhafte Nebenwir-
kung auftritt, wéren das pro
Jahr ca. 100.000 Falle, wo-
von 30.000 (30 %) durch
Behandlungsfehler versur-
sacht werden.*

wiesen wird, dass im Zweifel das MDR
vorgeht, wurde in keiner Weise auf den
Arbeitsschutz hingewiesen. Unter dem
Thema TROS sind Regeln im Umgang
mit optischer Strahlung definiert

30 Begriindung, | ,,Die Wartung und Inspek- | Inhaltlich / redaktio- | Diese Formulierung widerspricht dem | Anderungsvorschlag:
Kap. VI, d) | tion der Geréte ist entspre- | nell Artikel 4 §3, Abs.1, P.5 und muss ge- | ,,Die Wartung und Inspektion der
Erfiillungs- chend der vorgegebenen In- dndert werden; andernfalls konnen be- | Gerite ist entsprechend der vorgege-
aufwand fiir | spektionsintervalle der Her- troffene Gerite fiir wartungsfrei erklart | benen Inspektionsintervalle der Her-
die Wirt- | steller durchzufiihren.* werden. steller sowie den einschlagigen geré-
schaft, Kom- tespezifischen Normen durchzufiih-
ment. zum §3 ren.*
Abs.1 P.5

31 §1 redaktionell Wohingegen in §1 (2) darauf hinge- | Es wére zu priifen, inwieweit in § 1

oder an anderer Stelle auf den Ar-
beitsschutz bzw. insbesondere TROS
hingewiesen werden sollte, um Wi-
derspriiche zu vermeiden.
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