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Vorbemerkung:

Eine Zielsetzung bei Einflihrung der NiSV war es, die laienhafte Anwendung von nichtionisierender
Strahlung am Menschen zu unterbinden und die Verbraucher*innen vor Schiaden bei kosmetischer
Behandlung zu schiitzen, indem Anwender*innen verpflichtet werden, entsprechende fachliche
Kompetenz durch den Erwerb besonderer NiSV-Fachkunde nachzuweisen.

Fast 5 Jahre nach Inkrafttreten der NiSV muss konstatiert werden, dass diese wesentliche Zielsetzung
nicht bzw. nur unzureichend umgesetzt wurde; einerseits negativ getriggert durch die Auswirkungen der
Corona-Pandemie sowie fehlende transparente Verfahrensvorschriften, und andererseits erschwert
durch die féderale Struktur der Vollzugsbehérden und der fiir den Fachkundenachweis von Arzt*innen
zustandigen Landesarztekammern.

Mit der Erarbeitung einer Verordnung zur Anderung der NiSV sollte deshalb die Chance genutzt werden,
Leerstellen regulatorischer Vorgaben zu schlieRen, Uberregulationen abzubauen und Fehlentwicklungen
zu stoppen bzw. riickgdngig zu machen. Bereits jetzt hat die Unbestimmtheit von
Ausbildungserfordernissen zum NiSV-Fachkundeerwerb zu Verunsicherung und Konfusion bei
Anwender*innen von durch die NiSV erfassten Gerdten und Anlagen zu kosmetischen Zwecken gefiihrt
und ungewollt Freirdume eroffnet, die zum beschriebenen Unterlaufen der Anforderungen an die NiSV-
Fachkunde gefiihrt haben.

Es ist deshalb wichtig und richtig, entsprechende Gegenmalinahmen zu ergreifen, jedoch nicht ohne die
individuellen fachlichen Vorkenntnisse der Anwender*innen zukiinftig starker zu beriicksichtigen. Dies
betrifft in ganz besonderem Mal3e teils Giberzogenen Anforderungen an den Fachkundeerwerb durch
approbierte Arzt*innen. Es kann nicht im Sinne des Gesetzgebers sein, dass sich Arzt*innen unter dem
Eindruck des abgeforderten immensen zeitlichen und monetaren Aufwandes fiir die Erlangung der NiSV-
Fachkunde und der Androhung enormer BulRgelder aus dem Angebot kosmetischer Behandlungen
zuriickziehen. Dies trifft aus Sicht der DGLM insbesondere auf Arzt*innen mit langjahriger Expertise bei
der Laseranwendung zu medizinischen Zwecken zu, und zwar unabhdngig von der medizinischen
Fachrichtung.

Insofern ist auch die verschiedentlich aufscheinende Bevorzugung durch Reduktion des
Ausbildungsaufwandes zum NiSV-Fachkundeerwerb zugunsten von Arzt*innen der Dermatologie und
Plastisch-Asthetischen Chirurgie kritisch zu hinterfragen. Dermatolog*innen und plastisch-chirurgische
Chirurg*innen sind nicht per se die besseren Laseranwender. Entscheidend fir die Anerkennung der
Fachkunde sollte die in langjahriger beruflicher Tatigkeit und durch geeignete Fort- und Weiterbildung
erworbene Qualifikation und Erfahrung sein. Zudem sind in der Weiterbildungsordnung der
Bundeérztekammer fiir verschiedene Fachrichtungen bereits Ausbildungsinhalte zur Lasermedizin
verankert (z. B. Chirurgie, GefaRchirurgie, MKG-Chirurgie, HNO, Neurochirurgie, Urologie, etc.).!

L https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user _upload/BAEK/Themen/Aus-Fort-
Weiterbildung/Weiterbildung/20220625 MWBO-2018.pdf (abgerufen am 28.01.2023)
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Einzelkritik:

Artikel 1, zu Nummer 1, Buchstabe a)
(betrifft Anderungen zu § 2, Absatz (1), Pkt. 3 der NiSV)

Auf die Einfligung von unbestimmten Attributen wie , wesentlich” sollte verzichtet werden, solange
nicht genau definiert ist, was mit dem Begriff ,, wesentlich” gemeint ist. Generell diirfte beim Einsatz von
intensiven Lichtquellen, namentlich IPL, im Kontext kosmetischer Anwendungen immer davon
auszugehen sein, dass es Ziel und auch Wunsch der Kund*innen solcher Anwendungen ist, einen
wesentlichen Effekt (z. B. dauerhafte Haarentfernung) herbeizufiihren. Andernfalls waren solche
Anwendungen in den Bereich der Biostimulation einzuordnen.

Tatsachlich flihrt also die Einfligung des Wortes ,,wesentlich” nicht etwa zu einer Klarstellung, sondern
zur Implantation eines Streitgegenstandes, der Anwender*innen entsprechender Anlagen zur Darlegung
zwingt, ob die auf das Zielgewebe ausgelibten Effekte wesentlich oder unwesentlich sind, was im
schlimmsten Fall auch zur bewussten Umgehung der Anwendbarkeit der NiSV missbraucht werden
konnte.

Der Unbestimmtheit in der Frage, welche intensiven Lichtquellen unter die NiSV fallen, kann deshalb nur
mit der Angabe messbarer technischer Parameter (z. B. Leistungs- und Energiedaten) begegnet werden,
wie dies ja auch fiir andere unter die NiSV fallende Anlagen (Laser-, Ultraschall-, Hoch- und
Niederfrequenz-, Gleichstrom- und Magnetfeldgerate) getan wurde.

Artikel 1, zu Nummer 1, Buchstabe b)
(betrifft Anderungen zu § 2, Absatz (1), Pkt. 4 der NiSV)

Es sollte nochmals abgeglichen werden, dass diese Anderungen nicht im Widerspruch zu anderen
Regelungen (z. B. EMV-Richtlinie) bzw. zum Stand der Technik stehen.

Artikel 1, zu Nummer 2, Buchstabe a)
(betrifft Anderungen zu § 3, Absatz (1), Pkt. 6, Buchstabe d) der NiSV)

Der Begriff ,individueller Behandlungsplan“ beinhaltet bereits die Berilcksichtigung der ,individuellen
Situation”. Insofern besteht bei paralleler Nennung beider Begriffe nicht nur eine Redundanz, sondern
auch ein Verstandnisproblem, weil nicht erklart wird, was der Begriff ,,individuelle Situation” meint.

An dieser Stelle ware es wichtiger, darauf zu verweisen, dass der Erstellung des ,,individuellen
Behandlungsplans” immer ein Vorgesprach vorausgehen muss, in dem das Behandlungsergebnis
signifikant beeinflussende Faktoren abgefragt werden. Hierzu zdhlen die Einnahme bzw. Verwendung
bestimmter Medikamente (z. B. Kontrazeptiva, Antidepressiva, Neuroleptika, Antibiotika, etc.),
Nahrungserganzungsmittel (z. B. Zuckerersatzstoffe) und Kosmetika (z. B. Sonnen- und
Braunungscremes, Parfiims, etc.), die zu einer Erhéhung der Photosensibilitat der Haut fiihren kdnnen,
ebenso wie Allergien und Unvertraglichkeiten sowie relevante Vorerkrankungen der Haut.
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Artikel 1, zu Nummer 2, Buchstabe b) und Nummer 9
(betrifft Anderungen zu § 3, Absatz (2), Satz 3 sowie Anlage 2 der NiSV)

Mit dem Erlass der NiSV wird das Ziel verfolgt, Verbraucher*innen vor den schadlichen Wirkungen
nichtionisierender Strahlung zu schiitzen und Risiken und Nebenwirkungen bei Anwendung
entsprechender Gerate zu minimieren. Durch Wegfall von Anlage 2 der NiSV ,,Dokumentation der
Anwendung”, wird dieses Ziel konterkariert. Eine sorgfaltige anwendungsbezogene Dokumentation
tragt entscheidend zur Behandlungssicherheit bei, indem Ursachen von Nebenwirkungen und
Behandlungsschaden friher erkannt und analysiert werden kénnen. Den Wegfall von Anlage 2 damit zu
begriinden, dass der Aufwand fiir eine anwendungsbezogene Dokumentation bislang unterschatzt und
die Dokumentation als solche fiir den Vollzug der NiSV von untergeordneter Bedeutung ware, ist im
Sinne der eingangs in der Vorbemerkung dargelegten Zielsetzung nur als fahrldssig zu bezeichnen.

Vielmehr kommt es an dieser Stelle gerade darauf an, den Anwender*innen von unter die NiSV
fallenden Geraten klare Mindestvorgaben zu den zu erfassenden technischen Parametern zu machen.
Die Fotodokumentation vor, wahrend und nach der Behandlung, stellt dabei ein einfaches und sehr
probates Mittel dar, um Behandlungsverlauf und Behandlungsergebnis einschlieRlich von (hdufig nur
temporar auftretenden) Nebenwirkungen zu erfassen. Eine sorgfiltig geflihrte Dokumentation ware
zudem fir die Beilegung von Streitfédllen zwischen Verbraucher*innen und Anwender*innen von grolRer
Bedeutung.

Was die Meldung von Geratedefekten und Funktionsstérungen sowie von Nebenwirkungen oder
Schaden im Sinne von ,,mutmalilich schwerwiegenden Vorkommnissen” betrifft, so sollte eine dem
Medizinprodukterecht vergleichbare Regelung unter §3 der NiSV ,,Aligemeine Anforderungen an den
Betrieb” aufgenommen werden. Bislang ist unter Absatz (2), Pkt. 6 lediglich gefordert ,das Datum, an
dem eine Funktionsstérung aufgetreten ist, sowie die Art und die Folgen der Funktionsstérung oder des
Bedienungsfehlers.” zu dokumentieren, ohne auszufiihren, wie in solchen Fallen weiter zu verfahren ist,
um ein erneutes Auftreten in der Zukunft zu vermeiden.

Artikel 1, zu Nummer 3, Buchstabe a) und c)
(betrifft Anderungen zu § 4, Absatz (3), Satz 1 und 4 der NiSV)

Es ist richtig, zwischen den unterschiedlichen Schulungsformen zum Erwerb der Fachkunde zu
unterscheiden, jedoch bedarf es hierbei einer konsequenteren Unterscheidung und Zuordnung, ggf.
auch unter Erganzung entsprechender Termini unter § 2 der NiSV ,,Begriffsbestimmungen”.

Aktuell lassen sich drei wesentliche Anwendergruppen mit unterschiedlichen Ausgangsqualifikationen
und Vorkenntnissen unterscheiden, fir die nach heutigem Stand auch unterschiedliche Anforderungen
beziglich des Fachkundeerwerbs bestehen, namlich:

1.) approbierte Arzt*innen

2.) medizinisches Assistenzpersonal (z. B. medizinische Fachangestellte, MFA), die entsprechenden
kosmetischen Behandlungen nur unter der direkten Aufsicht und Verantwortung von
approbierten Arzt*innen durchfiihren diirfen und

3.) medizinische Laien, z. B. Kosmetiker*innen oder Friseur*innen
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Wahrend medizinische Laien eine umfangreiche Schulung gemal} Anlage 3 der NiSV absolvieren missen,
unterliegen approbierte Arzt*innen und MFA abweichenden Ausbildungserfordernissen wie sie in
entsprechenden Mustercurricula der Bundesarztekammer (BAK) zur Fortbildung formuliert wurden.?3
Dies ist insofern von Bedeutung, als dass die neu gefassten §§ 4a und 13 gar nicht auf diesen
Anwenderkreis anzuwenden wiren, da die entsprechende (Muster-)Fortbildungsordnung?* der
Bundesarztekammer eigene Anforderungen an die Anerkennung drztlicher Fortbildungen und die
Ausstellung entsprechender Abschlusszertifikate stellt. Dies bedarf in der NiSV einer Klarstellung.

Zudem fehlt fiir bestimmte Berufsgruppen eine klare Zuordnung, ob und in welchem Umfang Anlage 3
der NiSV zutreffend ist. Hierzu zéhlen u.a. operationstechnische Assistent*innen (OTA),
Heilpraktiker*innen oder Podolog*innen.

Artikel 1, zu Nummer 3, Buchstabe d) und e)
(betrifft Anderungen zu § 4, Absatz (3), Satz 4 und 5 der NiSV)

Die zwischen Deutschland und der Schweiz vereinbarte Gleichstellung erworbener beruflicher
Abschlisse ist zu begriiRen und die explizite Erwahnung , Eine entsprechende Schulung kann auch in der
Schweiz erfolgen.” aufgrund der Nichtzugehorigkeit der Schweiz zur Europaischen Union folgerichtig und
nachvollziehbar.

Die Streichung der Worter ,,oder die auf Grund ihrer Zielsetzung im Wesentlichen vergleichbaren
Anforderungen”ist allerdings als problematisch anzusehen, da sich die Ausbildungserfordernisse und
- konzepte nach deutscher NiSV® und schweizerischer V-NiSSG® grundlegend voneinander
unterscheiden. Zu beachten ist hierbei auch der Unterschied im Terminus. In Deutschland spricht man
von ,Fachkunde” in der Schweiz von ,,Sachkunde”.

In der Schweiz miissen Arzt*innen mit Berufsbefiahigung sowie angestelltes Praxispersonal, welches
unter direkter Anleitung, Aufsicht und Verantwortung dieser Arzt*innen titig wird, keinen
Sachkundenachweis erwerben. Alle anderen Personengruppen miissen in Abhangigkeit von der
bestehenden Ausbildung und vorhandenen Vorkenntnissen einen Sachkundenachweis erbringen, der
aus drei Modulen besteht: einem Grundlagen-Modul, einem Technologie-Modul sowie mindestens
einem von 7 méglichen Modulen zu behandlungsspezifischen Kenntnissen und Fihigkeiten (BKF).” Der
entscheidende Unterschied zwischen der Sachkunde gemaR V-NiSSG und der Fachkunde nach Anlage 3
NiSV besteht darin, dass sich Anwender*innen in der Schweiz auf einzelne erlaubte kosmetische
Anwendungen spezialisieren kénnen. Im Ergebnis fiihrt dies im Vergleich zu den Anforderungen aus
Anlage 3 der NiSV zu einer signifikanten Verringerung des zeitlichen und inhaltlichen
Ausbildungsumfangs.

2 https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/ old-files/downloads/pdf-Ordner/Fortbildung/20210624 FB-

Module Lasereinrichtungen intensive Lichtquellen Haut  5NiSV.pdf (abgerufen am 28.01.2023)
3

https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user_upload/BAEK/Gesundheitsfachberufe/MFA Fortbildungscurricula/Must
erfortbildungscurriculum Lasereinrichtungen-IPL_MFA.pdf (abgerufen am 28.01.2023)
4 https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/ old-files/downloads/ Muster-
Fortbildungsordnung 29052013.pdf (abgerufen am 28.01.2023)
5 https://www.gesetze-im-internet.de/nisv/NiSV.pdf (abgerufen am 28.02.2023)
6 file:///C:/Users/ASUS/Downloads/V-NISSG DE.pdf (abgerufen am28.01.2023)
7 https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesund-leben/umwelt-und-gesundheit/strahlung-radioaktivitaet-
schall/elektromagnetische-felder-emf-uv-laser-licht/kosmetische behandlungen.html (abgerufen am 28.01.2023)
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Veranschlagt werden fiir den Sachkundeerwerb in der Schweiz fiir Anwender*innen ohne Vorkenntnisse
fiir das Grundlagen-Modul mind. 4-5 Tage, fir das Technologie-Modul mind. 1-2 Tage und fir ein BKF-
Modul mind. 2 Tage. Bei entsprechenden Vorkenntnissen reduziert sich der Ausbildungsumfang weiter.
Dies gilt explizit flr Kosmetiker*innen, Dermapigmentolog*innen, Podolog*innen sowie
Akupunkteur*innen und sei deshalb erwahnt, da es aufgrund des vereinfachten Sachkundeerwerbs
insbesondere im Grenzgebiet zwischen Deutschland und der Schweiz zu nicht zu vernachlassigenden
Wettbewerbsvorteilen fir unter die V-NiSSG fallende Anwender*innen kommt.

Artikel 1, zu Nummer 4
(betrifft Neufassung des § 4a der NiSV)

Prinzipiell ist zu begriiRen, dass fir die Qualitatssicherung des Fachkundeerwerbs Regularien geschaffen
werden, die gewahrleisten, dass Anwender*innen lber die erforderliche fachliche Kompetenz und
Erfahrung verfligen. Der mit der Neufassung des §4a aufgezeigte Weg scheint dafiir aber nicht geeignet
und weist wesentliche Liicken in der praktischen Umsetzung auf.

Zunachst ist festzuhalten, dass die neu zu schaffenden, akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen
zwei unterschiedliche Funktionen austiben sollen, namlich

e fir Anwender*innen die Durchfiihrung und Abnahme vorgeschriebener Priifungen sowie die
Ausstellung entsprechender Abschlusszertifikate (gultig fur jeweils 5 Jahre) fiir den Nachweis
erworbener Fachkunde gegeniiber Behérden und

e fiir Schulungsanbieter die Anerkennung (glltig fir jeweils 3 Jahre) als ein entsprechend der noch
zu definierenden Anforderungen konform agierender Ausbildungsbetrieb

Insofern treten die benannten Konformitatsbewertungsstellen sowohl als Priifungsstelle gegeniiber
Anwender*innen, als auch als Zulassungsstelle gegeniiber Schulungsanbietern auf. Die damit
verbundenen Aufgaben unterscheiden sich und sollten sich deshalb auch im Verordnungstext durch
Unterteilung in § 4a,,Nachweis der Fachkunde” und § 4b ,,Anerkennung der Schulungsanbieter”
widerspiegeln.

Zum ,,Nachweis der Fachkunde” (betrifft neuen §4a Absatz (1))

Generell sei hierzu angemerkt, dass die Verwendung des Begriffs , Zertifizierung” im Kontext der
Ausstellung eines Zertifikates vermieden werden sollte. Unter , Zertifizierung” wird in Fachkreisen
gemeinhin ein Verfahren verstanden, mit dessen Hilfe die Einhaltung bestimmter Anforderungen aus
Normen, Technischen Regeln oder anderen branchentblichen Spezifikationen gepriift wird. Damit ist
eine Zertifizierung ein Teilprozess der Konformitatsbewertung, tiblicherweise im Rahmen eines Audits.
Davon sprachlich klar abzugrenzen ist die Ausstellung von Abschlusszertifikaten nach bestandener
Prifung. Ein Korrekturvorschlag des entsprechenden Passus ware daher wie folgt:

(1) In den Féllen nach §4 Absatz 3, in denen die Fachkunde durch die Teilnahme an einer geeigneten
Schulung bei einem anerkannten Schulungsanbieter erworben wurde, erfolgt der Nachweis der Fachkunde
gegendiiber der zustdndigen Behérde durch ein Zertifikat. Die Ausstellung eines entsprechenden Zertifikates
setzt eine erfolgreiche Priifung liber die zu zertifizierende Fachkunde voraus. Das Zertifikat wird fiir fiinf Jahre
befristet ausgestellt, beginnend ab dem Datum der Ausstellung. Die Erneuerung des Zertifikates setzt nach
Ablauf die Teilnahme an einer geeigneten Aktualisierungsschulung nach §4 Absatz 3 Satz 3 in Verbindung
mit Anlage 3 Teil A Nummer 1 sowie eine erfolgreiche Priifung voraus.
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2ur ,Anerkennung der Schulungsanbieter” (betrifft neuen §4a Absatz (2))

Es ist verstanden, dass nach dem Vorschlag der vorliegenden Anderungsverordnung nur
Konformitatsbewertungsstellen als Prifungs- und Zulassungsstellen agieren sollen, die ihrerseits durch
eine dritte Stelle akkreditiert werden missen. Inwiefern flr diese Akkreditierung tatsachlich die DIN EN
ISO/IEC 17024 anwendbar ist, bleibt fraglich, da diese sich auf eine Personenzertifizierung bezieht,
bspw. im Rahmen der Ausbildung weltweit anerkannte Sachversténdiger. Dem Verstandnis nach geht es
aber bei der Akkreditierung der Konformitatsbewertungsstellen um die Uberpriifung der Kompetenz
und Unparteilichkeit, was die Anwendung der DIN EN ISO/IEC 17065 geeigneter erscheinen |3sst.

Formaler Hinweis (betrifft neuen § 4a)

Der letzte Absatz sollte zur Verbesserung der Verstandlichkeit unter eigener Absatznummer verfasst
werden:

(4) Die Anerkennung der Schulungsanbieter kann fiir alle oder einzelne Fachkundegruppen gemdf3 Anlage 3 Teil A
Nummer 1 und 2 erteilt werden. Die Anerkennung wird flir drei Jahre erteilt. Sie entfdllt, wenn der
Schulungsanbieter trotz Aufforderung durch die anerkennende Stelle, eine Verhaltensweise oder einen Zustand
nicht unverziiglich abstellt, bei deren Vorliegen eine Anerkennung nicht erfolgt wéire. Die Anerkennung kann in
einem vereinfachten Verfahren erneuert werden, sofern Informationen im Sinne von Satz 2 aus der zu erneuernden
Anerkennung bereits vorliegen. Die akkreditierte Konformitétsbewertungsstelle hat ein Verzeichnis der von ihr
anerkannten Schulungsanbieter elektronisch zu fiihren, im Internet éffentlich zugdnglich zu machen und der
Akkreditierungsstelle die Adresse fiir den Zugang mitzuteilen.

Generelle Anmerkung zum vorgeschlagenen Verfahren (betrifft neuen § 4a Absatz (2) ff.)

Mit der Neufassung von § 4a werden zwei weitere Akteure (nationale Akkreditierungsstellen,
akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen) in den Umsetzungsprozess des Fachkundeerwerbs
eingeflihrt, was den Ausbildungsprozess der Anwender*innen weiter verkompliziert und birokratisiert.

Prufung
Prifungsabnahme und
Ausstellung von Zertifikaten 3
(Funktion als Priifungsstelle) =

Zertifikat

Anwender*innen

Akkreditierte
Konformitats-
bewertungsstelle

Nationale

Akkreditierungsstelle

Anerkennung von
Schulungsanbietern A hylungsanbieter

(Funktion als Zulassungsstelle) Anerkennungs-
verfahren

Die Annahme, dass fir eine Umsetzung der neuen Rahmenbedingungen eine Frist bis zum 31. Dezember
2023 ausreichend ware, kann selbst bei optimistischer Betrachtung nur als unrealistisch bezeichnet
werden. In diesem Zusammenhang auf die bereits existierenden Strukturen zu verweisen, reicht nicht
aus. Vor allem, weil wesentliche Vorgaben fiir ein praktikables Verfahren fehlen. Dies betrifft sowohl
Vorgaben und Verfahrenswege zur Anerkennung von Schulungsanbietern als auch die Erarbeitung von
einheitlich geltenden Ausbildungsplanen (zeitlich und inhaltlich) als Grundlage fiir die Erstellung
dazugehoriger Prifungsinhalte und eines entsprechenden Prifungsreglements. Insbesondere auch
deshalb, weil sinnvollerweise inhaltlich involvierte Fachgesellschaften in diesen Prozess mit
eingebunden werden sollten. Insofern bestehen groRe Bedenken, dass es durch eine erneute zu knappe
Fristsetzung, wie bereits zu Beginn der Einfiihrung der NiSV, zu einer weiteren Konfusion und Schaffung
struktureller und verfahrenstechnischer Leerstellen kommt.
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Es ist zudem generell zu hinterfragen, warum Schulungsanbieter nicht auch dazu befahigt sein sollen,
selbst Priifungen abzunehmen, wenn dies durch entsprechende Zulassungsverfahren liber die
akkreditierten Konformitatsbewertungsstellen begleitet wird. Als beispiel- und vorbildhaft kann hier das
in der Schweiz eingefiihrte Verfahren gelten. Das dortige Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat einen fiir
alle Beteiligten transparenten Umsetzungsprozess auf den Weg gebracht, einschlieflich der digitalen
Bereitstellung notweniger Informationen, Anleitungen und Antragsunterlagen.®

Artikel 1, zu Nummer 7
(betrifft Neufassung des § 13 der NiSV)

Die Uberstirzte Einfiihrung der NiSV ohne die vorherige Festlegung von verbindlichen Standards fur
geforderte Ausbildungsinhalte, Schulungsformen und Priifungsbedingungen hat — gepaart mit den
besonderen Umsetzungserschwernissen durch die Corona-Pandemie in Verbindungen mit realistisch
nicht einhaltbaren Fristsetzungen bzw. zu spat erlassenen Fristverschiebungen — zu erheblichen
Problemen in der Umsetzung der NiSV gefiihrt. Dies hat einerseits zu liberzogenen
Ausbildungsanforderungen an Arzt*innen und medizinisch vorgebildetes Assistenzpersonal und
andererseits zur Aufweichung der Ausbildungsqualitat fiir medizinische Laien gefiihrt. Diesen Status quo
m{issen sich aber nicht nur die Schulungsanbieter, sondern auch die zustandigen politischen und
behordlichen Stellen bis hin zu den Landesarztekammern anrechnen lassen, die es versaumt haben,
klare Vorgaben an die Verfahrensbeteiligten zu machen.

Insofern ist der neu gefasste § 13 ,Ubergangsregelungen” in der jetzt vorliegenden Form klar
abzulehnen, da er Anwender*innen, die sich unter dem Druck der viel zu kurzen Fristsetzung und
existenzieller Note ja um eine entsprechende Schulung zum Erwerb der erforderlichen NiSV-Fachkunde
bemiht haben, benachteiligt. Aufgrund des oben geschilderten Regelungsvakuums mussten die
Anwender*innen dabei darauf vertrauen, dass die Schulungsanbieter die an die Fachkunde gestellten
Anforderungen erfiillen und erworbene Fachkundenachweise von den Behorden auch anerkannt
werden. PflichtverstoRe von Schulungsanbietern sind deshalb nicht den Anwender*innen anzulasten.

Absatz (2) und (3) stellen Anwender*innen zudem vor das praktische Problem, in Erfahrung bringen zu
missen, ob ihr Schulungsanbieter zu einer nachtraglichen Anerkennung bereit ist oder nicht. Auch das
Ablegen einer erneuten Priifung fiir den Fall, dass der Schulungsanbieter sich nicht nachtraglich
anerkennen lasst, kann unter den gegebenen Umstanden nur als unzumutbar betrachtet werden.
Insofern ware es mehr als geboten, bis zu einem bestimmten Stichtag erworbene , Altzertifikate” durch
Vorlage geeigneter Dokumente und Schulungsnachweise bis zu ihrem 5-Jahres-Ablauf anzuerkennen.

Auch beziiglich der abgelaufenen Fristsetzung zur Meldung von Bestandsgeraten bis zum 31. Marz 2021
sollte eher eine Verlangerung bis zum 31. Dezember 2023 in Erwadgung gezogen werden, um auch hier
der Tatsache Rechnung zu tragen, dass die erforderlichen Meldestrukturen und Zustandigkeiten
teilweise auch lGber den 31. Marz 2021 noch ungeklart waren.

Artikel 2 Inkrafttreten

Hier scheint es Fehler bei der Kommasetzung der Aufzahlungen zu geben.

8 https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesund-leben/umwelt-und-gesundheit/strahlung-radioaktivitaet-
schall/elektromagnetische-felder-emf-uv-laser-licht/kosmetische behandlungen.htm|#823997952 (abgerufen am 28.02.2023)
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