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Entwurf einer Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Schutzvor schidlichen Wirkungen nicht-
ionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen - Verbandebeteiligung

Sehr geehrte Damen und Herren,
vielen Dank fir Ihr o. a. Schreiben.

Mit groRem Interesse haben wir den o.g. Referentenentwurf zur Kenntnis genommen und freuen uns,
dass einige Verbesserungen der NiSV, die wir in der Vergangenheit mit lhrem Hause kommuniziert haben,
umgesetzt wurden.

Kritisieren missen wir die Begriindung des Anderungsentwurfs. Hier wird wegen der Fehlleistung einer
einzelnen Schule eine ganze Branche stigmatisiert. Sie schreiben unter "A. Problem und Ziel", dass es Hin-
weise aus der Kosmetikbranche und von Vollzugsbehorden gibt, in denen die Anforderungen der NiSV an
den Erwerb der Fachkunde umgangen oder nicht eingehalten werden. Uns ist nur eine Schule bekannt,
die gerade im Akkreditierungsverfahren ein Fehlverhalten gezeigt hat. Obwohl sich diese Schule freiwillig
einem strengen Prifverfahren durch eine akkreditierte Personenzertifizierungsstelle unterzog, wurden in
erheblichem Umfang ungiltige Personenzertifikate nach ISO 17024 ausgestellt. Um es klar zu sagen: Nicht
die Branche hat versagt, sondern die fehlende Kontrolle der Personenzertifizierungsstelle hat die Abwei-
chung Giberhaupt erst moglich gemacht. Hier von einer ,,Fehlentwicklung” zu sprechen, 16st bei den Mark-
teilnehmern Unbehagen und die Sorge aus, dass gerade bei dem akkreditierten Verfahren nicht die Si-
cherheit erreicht werden kann, die sich die Betroffenen davon versprachen. Die Gberwiegende Mehrzahl
der Schulen, die NiSV-Fachkunde vollumfanglich nach der Fachkunderichtlinie vom 10. Marz 2023 vermit-
teln, sehen sich dem Generalverdacht des Misstrauens ausgesetzt. Aus unserer Sicht miissten die direkt
involvierte Schule und die Personenzertifizierungsstelle suspendiert werden. Das man nun versucht, das
fehleranfillige Akkreditierungsverfahren mit einer Anderungsverordnung verpflichtend zu etablieren ist
u.E. nicht der zielfiihrende Ansatz. Sanktionen gegen Schulen, die nachweislich nicht vollumfanglich die
Fachkunderichtlinie befolgen, und Personenzertifizierungsstellen, die ihre Aufsichtspflicht verletzen, ware
eine erwartbare und angemessene Reaktion.
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Mit einer verpflichtenden Personenzertifizierung wird der Anwender in Haftung genommen, wenn der
Lerndienstleister eine Fehlleistung begeht. Personenzertifikate konnen jederzeit aberkannt werden, auch
nach erfolgreicher Priifung vor einer Personenzertifizierungsstelle. Ein Anwender, der ein ISO 17024 Zer-
tifikat einer Personenzertifizierungsstelle verliehen bekam, misste auch lange Zeit nach bestandener Pri-
fung und erfolgreicher Praxis mit der standigen Gefahr leben, dass sein ehemaliger Lerndienstleister von
einer Zertifizierungsstelle aberkannt wird. Die Folgen einer Fehlleistung des Lerndienstleisters triige nach
der Novellierung der NiSV der Anwender.

Um sich diesen Sachverhalt besser zu verdeutlichen, sei die Analogie zur Fahrerlaubnis und dem Erwerb
der Fachkunde in einer Fahrschule erlaubt. Fahrschulen unterliegen einer Aufsicht durch die Anerken-
nungsbehorde. Unterrichtsinhalte und Durchfiihrung sind bei der Vorbereitung auf die Fahrerlaubnispri-
fung bereits weitgehend durch das Fahrlehrergesetz FahrlG geregelt. Die Durchfiihrungsverordnung zum
FahrlG trifft Festlegungen zu Themen wie Unterrichtsraumen und Lehrmitteln. In §6 ist der Ausbildungs-
nachweis geregelt. Die folgende Situation lasst sich auf den Erwerb der NiSV Fachkunde mit dem Erwerb
einer Fahrerlaubnis vergleichen. Ein Fahrschiler besucht eine Fahrschule. Vorgeschrieben sind Autobahn-
und Nachtfahrten. Aus welchen Griinden auch immer wird der Fahrschiler von seiner Fahrschule zur Pri-
fung angemeldet, die er besteht. Nach einiger Zeit werden Fehlleistungen der Fahrschule bekannt. Die
Geeignetheit der Fahrschule wird angezweifelt. Werden die erteilten Fiihrerscheine der Fahrschiiler, die
eine Fahrschule besuchten, deren Geeignetheit aberkannt wurde, eingezogen? Wohl kaum, denn die fir
die Prifungsbedingung erforderliche Fahrpraxis hat der Fihrerscheininhaber schon langst durch eigene
Fahrpraxis erworben.

Hier erwarten wir eine klare Regelung, dass Lerndienstleister, die sich nicht an die Richtlinie halten, sank-
tioniert werden und nicht deren Schiiler. Bereits ausgestellte NiSV-Fachkundenachweise diirfen nicht ihre
Gultigkeit verlieren, wenn Lerndienstleister Fehler gemacht haben.

Wenn aus der freiwilligen Personenzertifizierung eine gesetzliche Verpflichtung wird, ist nicht zu vermei-
den, dass es weiterhin vereinzelt zu Fehlleistungen kommen wird. Die Erfahrungen mit der NiSV haben
gezeigt, dass Fehler der Akteure umso wahrscheinlicher werden, je komplexer der Fachkundeerwerb ge-
staltet wird. Die bisherige Praxis der Personenzertifizierung durch die NISV macht eines deutlich: Fiir die
Betroffenen bringt dieser Weg nicht die erhoffte absolute Sicherheit.

Durch den vorgelegten Referentenentwurf wird eine Branche, die sich nach einer langen Pandemie, von
der sie wie kaum eine andere betroffen war, gerade erst langsam erholt, erneut mit erheblichen Kosten
belastet und durch ein zwangsreguliertes Verfahren in ihrer Handlungsfahigkeit beeintrachtigt, ohne da-
bei das erwiinschte Ziel von zusatzlicher Sicherheit zu gewahrleisten.

Nach dem derzeitigen Referentenentwurf wiirde eine Fehlleistung des Lerndienstleisters geheilt werden,
wenn die aberkannten Zertifikate durch eine tragerinterne Prifung wiederholt werden. Der Unterschied
zwischen nicht aberkannten Zertifikaten und aberkannten ISO 17024 Zertifikaten ist deren reduzierte
Dauer der Giiltigkeit. Eine aberkannte Schule erfiihre eine Heilung, wenn sie nach ihrer Aberkennung tra-
gerinterne Prifungen durchfihrt.

Eine weitere Fehlentwicklung, die dem Gesetzgeber entweder noch nicht bekannt ist oder im Referenten-
entwurf unbericksichtigt blieb, ist die Tatsache, dass eine unbekannte Zahl von ISO 17024 Zertifikaten im
Umlauf ist, deren Herkunft nicht auf eine Personenzertifizierungsstelle zurlickzufiihren ist. Diese Falsifi-
kate sind von echten Urkunden nicht unterscheidbar und erzeugen bei den Vollzugsbehorden eine Kon-
formitatsvermutung. Nach unseren Erkenntnissen werden formal richtig ausgestellte Personenzertifikate
keiner weiteren Priifung unterzogen. So kénnen Falsifikate, die echten Urkunden rein formal entsprechen
in erheblichem Umfang in Verkehr gebracht werden. In der Schweiz ist man sich dieser Gefahr bewusst
und man hat ein einfaches, jedoch wirksames Verfahren der Konformitatspriifung ausgestellter Perso-
nenzertifikate etabliert. Verbraucher und Uberwachungsbehérden kénnen durch eine einfache Suche im
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Zentralregister des EDI (Eidgendssisches Departement des Innern) alle rechtméaRigen Inhaber von Sach-
kundenachweisen finden.

https://www.gate.bag.admin.ch/mpl/nissg/ui/msb/person/search

Das ist eine wirksame MaRnahme, um eventuellen Zertifikatsfalschungen vorzubeugen. Nur wer in diesem
Register gefiihrt ist, hat einen rechtsgiltigen Sachkundenachweis.

Neben dem Fachkundeerwerb an einer anerkannten Schule oder einer Schule ohne Mitwirkung einer Per-
sonenzertifizierungsstelle hat sich ein weiteres Verfahren am Markt etabliert. Schulen kénnen sich frei-
willig von einer Zertifizierungsstelle nach der DIN ISO 29993 zertifizieren lassen. Mit einer Zertifizierung
nach der DIN ISO 29993:2018 weist eine Schule nach, dass die Qualitat Ihrer Dienstleistung den héchsten
internationalen Standards entspricht und regelmaRig gepriift wird — von der Planung lber die Durchfiih-
rung bis zur laufenden Verbesserung. Die Norm unterstltzt Schulen dabei, lhre Lerndienstleistungen so-
wie deren Ergebnisse optimal auf die Bediirfnisse der Lernenden zuzuschneiden. Gleichzeitig leitet die
Norm sie an, die eigenen Prozesse unter die Lupe zu nehmen sowie Verbesserungs- und Effizienzpotenzi-
ale aufzudecken. Die DIN ISO Zertifizierung ist ein wirkungsvolles, vertrauensbildendes Instrument fir
Schulen, die jenseits der formalen Erwachsenenbildung aus-, weiter- und fortbilden. Eine Zertifizierung
nach DIN ISO 29993 bietet sich insbesondere dann an, wenn die hohe Qualitat einer Lerndienstleistung
im Fokus stehen soll. So wird bei der Zertifizierung nicht nur die Konformitat zur NiSV- Fachkunderichtlinie
sichergestellt, sondern auch andere Kursangebote, wenn ein Normungsdokument vorliegt. Viele Schulen
haben das Zertifizierungsangebot angenommen und kdnnen neben den NiSV-Fachkundemodulen ihre La-
serschutzkurse zertifizieren lassen. Eine Zertifizierung kann Interessenten bei der fundierten Entscheidung
Uber die Inanspruchnahme einer Lerndienstleistung unterstiitzen.

Zertifizierte Schulen arbeiten mit identischem Lernmaterial, das vom Verband bereitgestellt wird. So wird
sichergestellt, dass nicht nur die Vermittlung der Lerninhalte, sondern auch die Priifungen harmonisiert
sind. Ein Priifungsausschuss stellt sicher, dass Prifungsfragen exakt auf die Lerninhalte abgestimmt sind.
Die Zertifizierungsstelle Gberwacht durch regelmaRig durchgefiihrte Audits die Einhaltung der Standards
und nimmt die Prifungen der Anwender vor Ort ab.

Der Zertifizierungsstelle speichert zentral die erteilten Zertifikate. Erfolgreiche Absolventen der Fachkun-
deprifungen erhalten neben der Schulbescheinigung tiber den erfolgreichen Erwerb der Fachkunde vom
Verband eine beglaubigte Bescheinigung, dass der Fachkundenachweis tatsachlich erbracht worden ist.
Der Personlichkeitsschutz bleibt erhalten, weil der Datenzugriff nur mit einem QR-Code moglich ist. Ne-
ben dem Erwerb der Fachkunde kann auch das Giiltigkeitsdatum der Fachkunde tberpriift werden.

Ein Beispiel einer Urkunde:

https://certificate.degeuk.org/#/certificates/id/875e152f-0eb3-4c90-852f-56aea52680d8

Sollte die Anderungsverordnung in der jetzigen Form in Kraft treten, verldre der Markt ein bewéhrtes und
sicheres System, dass fachlich bestens vorbereitete Anwender dem Markt bereitstellt.

Im Folgenden kommentieren wir die einzelnen Punkte des Referentenentwurfs:

Unser Vorschlag fiir die Ubergangsphase ist, dass ein Lerndienstleister, dessen Geeignetheit von einer
Personenzertifizierungsstelle aberkannt wurde, nur eine Heilung erfahren kann, wenn er von einer Perso-
nenzertifizierungsstelle erneut die Anerkennung erhalt. Solange die Geeignetheit nicht wieder hergestellt
wurde, darf dieser Lerndienstleister keinen Unterricht halten. Tragerinterne Prifungen dirfen von aber-
kannten Schulen nicht zugelassen werden. Der aktuelle Vorschlag des Referentenentwurfs wiirde die Ge-
eignetheit einer aberkannten Schule durch triagerinterne Priifungen heilen. Diese wiren in der Ubergangs-
phase bis 31.12.2023 moglich. Dies ist den Schulen, die sich vollumfanglich an die NiSV-Fachkunderichtli-
nie gehalten haben, nur schwer vermittelbar.


https://www.gate.bag.admin.ch/mpl/nissg/ui/msb/person/search
https://certificate.degeuk.org/#/certificates/id/875e152f-0eb3-4c90-852f-56aea52680d8
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Eine groRe Schwache des derzeitigen Akkreditierungsverfahrens ist die Tatsache, dass die Personenzerti-
fizierungsstellen untereinander die Gleichwertigkeit der Uberpriifung im Anerkennungsverfahren der
Schulungstrager gegenseitig anerkennen, jedoch keinen Austausch und Harmonisierung der Prifkriterien
der Lerninhalte und Prifungsfragen existieren.

Die bisherige Praxis zeigt erhebliche Unterschiede in den Schulungsinhalten. Je nach Vorbildung und
Kenntnissen einzelner Auditoren werden die Qualitdt und Menge der Lerninhalte unterschiedlich beur-
teilt. Hier erwartet die Branche eine Harmonisierung der Lerninhalte und einen Mindeststandard, der auf
dem durchschnittlich erwartbaren Bildungsstand aufbaut.

Im Referentenentwurf fehlen Erlduterungen zu den bisherigen Qualitatsunterschieden der Prifungsfra-
gen der PZS. Die bisherige Praxis zeigt, dass es kein Verfahren gibt, die Ungeeignetheit der Priifungsfragen
und der eingesetzten elektronischen Hilfsmittel zu Gberprifen. Die DAKKS iberprift zwar Prifungsfragen,
elektronische Hilfsmittel jedoch nicht. Elektronische Prifungssoftware muss einer unabhdngigen Soft-
warevalidierung unterzogen werden, bevor sie fiir Priifungen eingesetzt werden darf. Die Auswertung der
Priifungsfragen und die Wertigkeit richtiger Antworten ist nicht reguliert und lasst groRe Unterschiede zu.
Eine Vergleichbarkeit der Priifungen der Zertifizierungsstellen ist nicht moglich und ist intransparent.

Die PZS miissen ihre Durchfallquoten zur Qualitdtssicherung veroffentlichen.

Die Betroffenen missen die Moglichkeit haben den Ort der Priifung unabhangig von der vertraglichen
Bindung der Schule zur PZS zu wéahlen. Dies ist aber nur moéglich, wenn die Inhalte der Fachkunde und die
Prafungsfragen harmonisiert sind.

Erwartet wird ein Verfahren, dass es erlaubt, unabhangig von der anerkannten Schule oder der PZS bun-
desweit einheitliche Priifungen abzulegen. Die DEGEUK regt an, einen Priifungsausschuss zu bilden, der
Lerninhalte und Priifungsfragen bundesweit harmonisiert. Nur so kann ein vergleichbarer Abschluss ge-
wahrleistet werden.

Folgende Ergidnzungen und Anderungen werden vorgeschlagen.

§2 Absatz 1
Den Satz 1. b) vor ,zu“ durch , bei bildgebenden” hinzuzufigen.

Begriindung: der mechanische Index (MI) und der thermische Index (TI) ist nur fir bildgebende Ultra-
schallverfahren relevant. Diese Werte werden in der Ultraschalldiagnostik verwendet, um thermische und
kavitative Effekte hinreichend evaluieren zu kénnen. In den Normungen ist die Bestimmung der Indizes
fiir diagnostische Ultraschallgerate in der IEC 62359 (auf diese Norm wird in IEC 60601-2-37 referenziert)
aufgefiihrt. Fir die Physiotherapie ist die Prifnorm IEC 61689 (auf diese Norm wird in IEC 60601-2-5 re-
ferenziert). Diese Norm gilt fir Frequenzen 0,5MHz — 5 MHz. Fir niederfrequente (20kHz — 0,5MHz) Ult-
raschall-Physiotherapiegerate wurde die Norm IEC 63009 herausgebracht. Diese ist anstatt der IEC 61689
anwendbar. In den Anlagen, die in der Kosmetik eingesetzt werden, sind die Werte MI und Tl nicht von
Bedeutung, weil mechanische und thermische Effekte gewiinscht sind, um zweckbestimmende Wirkun-
gen zu erzielen. Sie haben beim therapeutischen US keine Aussagekraft und kdnnen vernachlassigt wer-
den. Deshalb sollten die Nachweise fiir den Mi und Tl nur auf bildgebende Verfahren beschrankt werden.

§4a Absatz 3

Hier sollte u.E. der Satz ,Die Anerkennung kann in einem vereinfachten Verfahren erneuert werden, so-
fern Informationen im Sinne von Satz 2 aus der zu erneuernden Anerkennung bereits vorliegen.” eine
klare Handlungsanweisung enthalten, welche Informationen eine Wiederanerkennung bedingen.
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Ein Bezug auf §4 Absatz 2 und Anlage 3 ist als Information nicht ausreichend. Die bekannt gemachte Fehl-
leistung dieser Schule bezog sich auf die Art und Weise der Durchfiihrung des Unterrichts, nicht auf deren
fachlichen Inhalte. Der Bezug zu §4 regelt nur die Inhalte. Erst durch die NiSV-Fachkunderichtlinie wird die
Art des Unterrichts eroffnet. Hier sollte entweder Bezug auf das Normungsdokument der aktuellen NiSV-
Fachkunderichtlinie genommen werden oder in der Anlage 3 die Inhalte der Fachkunderichtlinie in die
NiSV Gbernommen werden. Dies hatte auch den Vorteil, dass keine neue Version der NiSV-Fachkunde-
richtlinie erforderlich ware, nach der sich Personenzertifizierungsstellen akkreditieren kénnen.

Hier sei an dieser Stelle auch der Hinweis erlaubt, dass Bedenken bestehen, dass die Anderungsverord-
nung bis zum 31.12.2023 umgesetzt werden kann. Nach der Ratifizierung durch den Bundesrat misste als
Bedingung zunichst das Normungsdokument ,,NiSV Fachkunderichtlinie mit den erfolgten Anderungen
veroffentlicht werden und die DAKKS ein gedndertes Akkreditierungsverfahren freigeben. Erst dann kon-
nen Personenzertifizierungsstellen sich nach der novellierten NiSV akkreditieren lassen, Schulen anerken-
nen und Personenzertifikate ausstellen. Wir wiirden lGbergangsweise eine Situation haben, bei der es
nicht nur zwei Versionen der NiSV-Fachkunderichtlinie, sondern auch zwei Versionen der NiSV koexistie-
ren. Ob diese Situation von betroffenen Personen und interessierten Kreisen durchschaubar ist, wird dies-
seits bezweifelt.

§5 Satz 2

Den Nebensatz ,bei denen die Integritat der Epidermis als Schutzbarriere verletzt wird“ streichen.

Die Integritat der Epidermis als Schutzbarriere wird bei kosmetischen Behandlungen meist kurzzeitig ver-
letzt. Nur so ist meist erst eine kosmetische Wirkung erzielbar. Das Festhalten an der Formulierung wiirde
viele Behandlungen, auch solche, die nicht unter die Regelung der NiSV fallen, wie beispielsweise die Ub-
liche Reinigungsstufe vor einer kosmetischen Behandlung, unter Arztvorbehalt stellen. Selbst beim Han-
dewaschen mit Seife wird die Schutzbarriere der Haut fiir kurze Zeit unterbrochen. Vollzugsbehoérden ha-
ben sich bereits mit dem Thema beschéftigt und sind zu folgendem Ergebnis gelangt: ,Bleibt die Schadi-
gung der Epidermis unerheblich und geht typischerweise nicht tiber eine leichte Erythembildung hinaus,
fallen die Behandlungen folglich nicht unter Arztvorbehalt.”

Quelle: https://degeuk.org/wp-content/uploads/2022/01/L%C3%A4nderabgestimmte-Antwort-stmuv-
Bayern-12-2020.pdf vom 4.12.2020

Der Nebensatz fiihrte zu grofRen Irritationen und Unsicherheiten bei den betroffenen Kreisen. Auch exis-
tiert nach unseren Erkenntnissen keine wissenschaftliche Literatur, die eine Integritatsverletzung hinrei-
chend beschreibt. Wenn eine kurzzeitige Integritatsverletzung und Schadigung der epidermalen Haut-
schicht unerheblich sind, sollte dieser Nebensatz aus der NiSV gestrichen werden oder zumindest so ge-
nau beschrieben werden, dass eine willkilrliche Auslegung ausgeschlossen ist.

§6 Satz 2 wie §5 Satz 2
§9 Satz 2 wie §5 Satz 2

§13 Ubergangsregelung Absatz 2

Der Absatz 2 sollte den Fall berticksichtigen, dass bei einer Schule, deren Geeignetheit aberkannt wurde,
die Konformitatsvermutung so lange entfallt, bis die Schule nach einer erneuten Priifung durch eine Per-
sonenzertifizierungsstelle nach §4a Absatz 3 wieder befahigt wurde. Diese Regelung hatte den Vorteil,
dass der Widerspruch die Geeignetheit in Satz 1 damit aufgeldst wird.

Vorschlag: Nach Satz 1 den folgenden Satz einfiligen:
Satz 1 ist nicht anzuwenden, wenn die Geeignetheit von einer Stelle nach §4 Absatz 2 aberkannt wurde.


https://degeuk.org/wp-content/uploads/2022/01/L%C3%A4nderabgestimmte-Antwort-stmuv-Bayern-12-2020.pdf
https://degeuk.org/wp-content/uploads/2022/01/L%C3%A4nderabgestimmte-Antwort-stmuv-Bayern-12-2020.pdf
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Anlage 3

Die Gleichwertigkeit mit dem Fachkundemodul Teil B sollte auch mit einer Erlaubnis als Heilpraktiker nach
dem Gesetz liber die berufsmaRige Ausiibung der Heilkunde ohne Bestallung (Heilpraktiker Gesetz — Heil-
prG) erweitert werden.

Heilpraktiker miissen ihre Fahigkeit zur Ausiibung der Heilkunde glaubhaft machen. Viele Anwender der
apparativen Kosmetik haben die Heilpraktiker Erlaubnis und werden den Kosmetikerinnen schlechter ge-
stellt.

Wir schlagen deshalb vor den Satz nach Ziffer 4 mit der Ziffer 5 einzufiigen:

»an einer geeigneten erganzenden Schulung zu einer beruflichen Ausbildung erfolgreich teilgenommen
hat, die Erlaubnis nach dem HeilprG hat, und wenn sich aus den Inhalten der beruflichen Ausbildung in
Verbindung mit der erganzenden Schulung nachvollziehbar ergibt, dass die Anforderungen gemaR Teil B
erfillt sind.”

Das Inkrafttreten der NiSV beziiglich des Fachkundeerwerbs wurde pandemiebedingt um 12 Monate ver-
schoben. Folglich muss auch der Eintritt der Bedingung nach Ziffer 1 bis 5 das Bezugsdatum um 1 Jahr
verschoben werden. Wir regen daher an:

Nach Satz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»,Der Tag des Eintritts der jeweiligen Bedingung nach Ziffer 1 bis 5 gilt als Bezugsdatum im Sinne von § 4
Absatz 3 Satz 3. Liegt dieser Zeitpunkt vor dem 5. Dezember 2022, gilt stattdessen dieser Stichtag als Be-
zugsdatum.”

Angesichts der dargelegten Begriindungen sowie der dringenden Notwendigkeit, den Betroffenen mehr
Rechtsicherheit im Umgang mit aberkannten Personenzertifikaten zu geben, wiirden wir eine Regelung
begriRRen, die unsere Vorschlage beriicksichtigt.

Daher bitten wir Sie um Beriicksichtigung in der Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Schutz
vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen in den drei
oben genannten Handlungsebenen: (1) Rechtssicherheit fir Anwender aberkannter Zertifikate, (2) Har-
monisierung der Schulungsinhalte und Priifungsfragen, (3) MaRBnahmen zur Uberpriifung der Giiltigkeit
und Echtheit der Fachkundenachweise.

Mit freundlichen GriiRen

Prasident der DEGEUK e.V. Vorsitzender der DEGEUK e.V.
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