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U-AIS

Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Schutz vor
schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der
Anwendung am Menschen

A. Problem und Ziel

Artikel 4 der Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts vom 29.
November 2018 (BGBI. | S. 2034) enthalt auf Grundlage des Gesetzes zum Schutz vor
nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen (NiSG) die Verordnung
zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung
am Menschen (NiSV). Die NiSV regelt die Anforderungen an den Betrieb von Anlagen zur
Anwendung nichtionisierender Strahlung am Menschen zu kosmetischen oder sonstigen
nichtmedizinischen Zwecken. Dazu zahlen beispielsweise Anwendungen mit Lasern, in-
tensiven Lichtquellen oder anderen optischen Strahlungsquellen, aber auch Ultraschall-
anwendungen sowie Anwendungen mit Magnetfeldern und hochfrequenten elektromagne-
tischen Feldern.

Ziel der NiSV ist es, Verbraucherinnen und Verbraucher besser vor den schadlichen Wir-
kungen nichtionisierender Strahlung zu schutzen. Die Verordnung enthalt dazu unter an-
derem Anforderungen an die Betreiber von Anlagen zur Anwendung nichtionisierender
Strahlung am Menschen, da die Anlagenbetreiber einen sicheren und ordnungsgemaflien
Betrieb fortwahrend gewahrleisten mussen. Die Anforderungen umfassen beispielsweise
Aufklarungs- und Informationspflichten, Dokumentationspflichten und Pflichten zum
Schutz der behandelten Person und Dritter vor vermeidbaren Gesundheitsgefahren. Viele
dieser Pflichten entsprechen inhaltlich den Vorgaben, die aufgrund des Medizinprodukte-
rechts fur den Betrieb von Medizinprodukten gelten.

Ein Kernanliegen der NiSV sind Anforderungen an die erforderlichen fachlichen Kenntnis-
se der Personen, die nichtionisierende Strahlungsquellen am Menschen anwenden
(Fachkunde). Die Fachkunde kann in den in der Vorschrift genannten Fallen durch arztli-
che Weiterbildung oder Fortbildung oder durch eine Ausbildung nach dem Gesetz Uber
die Berufe in der Physiotherapie erworben werden. Im Ubrigen wird die Fachkunde durch
die erfolgreiche Teilnahme an einer geeigneten Schulung erworben. Die NiSV sieht bis
dato keine Regelungen wie etwa eine verpflichtende Akkreditierung vor, um Anbieter zu
Uberprifen, die Schulungen zum Erwerb der geforderten Fachkunde anbieten.

Eine wesentliche Voraussetzung fir den Erwerb der Fachkunde ist, dass eine Schulung
geeignet ist, die erforderliche Fachkunde fir den Einsatz mit nichtionisierenden Strah-
lungsquellen am Menschen auch in hinreichendem Malie zu vermitteln. Die Verantwor-
tung hierfir obliegt dem jeweiligen Schulungsanbieter. Das Fehlen einer geeigneten
Uberprifung fiihrt zu einer Unsicherheit, ob die jeweilige Schulung geeignet ist, die not-
wendige Fachkunde zu vermitteln. Da die Teilnahme an solch einer Schulung fur die Teil-
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nehmer in der Regel mit hohen Kosten verbunden ist, fihrt diese Unsicherheit insofern zu
einer Belastung. Auf der Vollzugsseite besteht insbesondere die Problematik, dass geeig-
nete Prifungen in hinreichender Breite nicht gewahrleistet werden kénnen.

Auf Wunsch von Marktteilnehmern und auf Wunsch der Lander wurde im Marz 2020 zu-
nachst ein freiwilliges Akkreditierungsverfahren eingeflihrt. Das Verfahren enthielt mehre-
re Prifelemente fir den Erwerb eines geeigneten Zertifikats zum Nachweis der Fachkun-
de, darunter Anerkennungsprifungen fur Schulungsanbieter sowie Zertifizierungsprufun-
gen fur die Personen, die die erforderliche Fachkunde nachweisen mussen. Seit Mitte des
Jahres 2022 ist jedoch festzustellen, dass die an das Verfahren gestellten Erwartungen
nicht erfullt wurden, da das freiwillige Anerkennungsverfahren nicht die notwendige Reso-
nanz unter den Schulungsanbietern gefunden hat. Stattdessen deuten Hinweise aus der
Kosmetikbranche und von den Vollzugsbehérden auf Fehlentwicklungen hin, bei denen
die Anforderungen der NiSV an den Erwerb der Fachkunde unterlaufen oder nicht beach-
tet werden.

Hinzu kommt, dass nicht anerkannte Schulungsanbieter ihre Schulungen in der Regel
glnstiger anbieten kénnen, und somit ein Wettbewerbsdruck zu Lasten der Schulungs-
qualitdt und zu Lasten angemessener Erfolgskontrollen besteht. Schulungen, deren Ge-
eignetheit zumindest zweifelhaft ist, oder die sogar ungeeignet sind, fihren zu fehlerhaf-
ten Schulungsnachweisen, die in der Praxis so lange Bestand haben, bis dies seitens der
Vollzugsbehorden aktiv beanstandet wird. Da systemimmanente Kontrollen bisher nicht
vorgesehen waren, besteht in solchen Fallen eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass Perso-
nen mit fehlender oder fehlerhafter Fachkunde Uber langere Zeitraume nichtionisierende
Strahlung am Menschen anwenden und damit ein Risiko fir die Gesundheit der Verbrau-
cherinnen und Verbraucher darstellen.

Es besteht die Gefahr, dass sich in der Praxis qualitativ minderwertige Schulungen durch-
setzen und in der Folge oft gering qualifizierte Personen risikoreiche Anwendungen durch-
fuhren. Ein Kernanliegen der NiSV ware damit in Frage gestellt.

B. Losung

Mit der vorliegenden Verordnung wird ein Verfahren zum Nachweis der erforderlichen
Fachkunde in die NiSV aufgenommen. Vorgesehen sind in dem Verfahren sowohl Uber-
prifungen der Schulungsanbieter als auch eine Verlagerung der Prifungen zur Lerner-
folgskontrolle von den Schulungsanbietern zu den Zertifizierungsstellen. Beide Prifungen
sind Voraussetzung fir den Erwerb eines Fachkundezertifikats.

In diesem Verfahren Ubernimmt die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAKKS) die
Aufgabe der Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen, die wiederum die Uber-
prifungen von Schulungsanbietern und die Zertifizierungsprifungen vornehmen. Auf-
grund der verfahrensimmanenten Kontrollmechanismen werden die von der NiSV voraus-
gesetzten Mindestanforderungen an die Geeignetheit von Schulungen zum Erwerb der
Fachkunde gewahrleistet. Die Regelungen sind von allen Schulungsanbietern gleicher-
malden einzuhalten, wodurch die Konkurrenz zwischen anerkannten und nicht anerkann-
ten Schulungsanbietern entfallt. Es werden mithin faire und transparente Marktbedingun-
gen geschaffen.

Die Aufnahme dieser Regelungen in der zu andernden Verordnung wird zum Anlass ge-
nommen, an diversen Stellen Klarstellungen, redaktionelle Anderungen und Korrekturen
vorzunehmen.
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C. Alternativen

Keine. Ein Verfahren mit freiwilliger Teilnahme zum Nachweis der erforderlichen Fach-
kunde, unter anderem mit Uberprifungen von Schulungsanbietern, wurde versucht, konn-
te die an das Verfahren gestellten Erwartungen im Ergebnis aber nicht erflillen, da das
freiwillige Anerkennungsverfahren nicht die notwendige Resonanz unter den Schulungs-
anbietern gefunden hat.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Fir den Bund entstehen keine Haushaltsausgaben.
Fir Lander und Kommunen entstehen keine Haushaltsausgaben.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fiur Biurgerinnen und Biirger

Far Burgerinnen und Burger entsteht kein Erfullungsaufwand.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fiar die Wirtschaft ergibt sich insgesamt ein einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von
rund 4 Mio. Euro. Jahrlichen Belastungen in H6he von etwa 0,6 Mio. Euro stehen Entlas-
tungen in Hohe von uber 13,7 Mio. Euro gegenliber. In Summe ergeben sich jahrliche
Entlastungen in Hohe von rund 13,1 Mio. Euro.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Fir die Verwaltung des Bundes entsteht kein Erfullungsaufwand.
Fur die Verwaltung von Landern entsteht kein Erfillungsaufwand.

Fur die Verwaltung von Kommunen entsteht kein Erfullungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Weitere Kosten entstehen nicht.
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Bundesrepublik Deutschland Berlin, 29. Mérz 2023
Der Bundeskanzler

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ersten Blrgermeister
Dr. Peter Tschentscher

Sehr geehrter Herr Président,

hiermit Gbersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Schutz vor schadlichen
Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Federfiihrend ist das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare
Sicherheit und Verbraucherschutz.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemall 8§ 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage beigefugt.

Mit freundlichen GriiRen

Olaf Scholz
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Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Schutz vor schadli-
chen Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen"

Vom ...
Auf Grund des § 5 Absatz 2 des Gesetzes zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung

bei der Anwendung am Menschen vom 29. Juli 2009 (BGBI. | S. 2433) verordnet die Bun-
desregierung:

Artikel 1

Anderung der Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkun-
gen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Men-
schen

Die Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung
bei der Anwendung am Menschen vom 29. November 2018 (BGBI. | S. 2034, 2187; 2021 |
S. 5261) wird wie folgt geandert:

1. § 2 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 3 wird nach dem Wort ,einen“ das Wort ,wesentlichen® eingefiigt.

b) Nummer 4 wird wie folgt geéndert:

aa) In Buchstabe a werden nach dem Wort ,von® die Wérter ,mehr als“ eingefugt.

bb) In Buchstabe b werden nach dem Wort ,von* die Woérter ,mehr als” eingefligt.

cc) In Buchstabe c werden nach dem Wort ,von“ die Wérter ,mehr als” eingefugt.
2. § 3 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

»,d) den individuellen Behandlungsplan, einschlie3lich der verwendeten Anlage,
und die individuelle Situation, die zur Festlegung der relevanten Anwen-
dungsparameter fihrt, und®.

b) Absatz 2 Satz 3 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Der Betreiber muss ferner sicherstellen, dass die Beratung und Aufklarung nach

Absatz 1 Nummer 6 mit einem Beratungsprotokoll dokumentiert wird und dass sich
die zu behandelnde Person auf dieser Grundlage mit der Durchflihrung der An-

D) Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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wendung einverstanden erklart. Das Beratungsprotokoll und die Einverstandniser-
klarung sind im Betrieb vorzuhalten und drei Jahre ab dem Tag der Dokumentation
aufzubewahren. Der Betreiber muss die in Satz 4 genannten Daten am Ende des
Jahres, in dem die Aufbewahrungsfrist endet, unverziglich lI6schen. Bei Speiche-
rung in elektronischer Form sind vorhandene Mdglichkeiten einer automatisierten
Léschung zu nutzen.”

c) Absatz 3 Satz 4 wird aufgehoben.

d) In Absatz 4 werden die Worter ,an den Betrieb der Anlage und die Anforderungen
an die Dokumentation der Anwendungen und der Aufklarungsgesprache” durch
die Wérter ,nach Absatz 1 und 2 und nach § 4 Absatz 1 Satz 1“ ersetzt.

3. §4 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden die Wérter ,Aus- oder Weiterbildung“ durch die Worter ,Aus-,
Weiter- oder Fortbildung® ersetzt.

b) Satz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) Die Worter ,Hierzu ist* werden durch die Wérter ,Wurde die Fachkunde durch
Schulung erworben, ist hierzu“ ersetzt.

bb) Das Wort ,Fortbildungen® wird durch die Woérter ,einer geeigneten Aktualisie-
rungsschulung® ersetzt.

c) In Satz 4 werden die Wérter ,Schulung, Ausbildung oder Fortbildung“ durch die
Woérter ,Schulung, Aktualisierungsschulung, Ausbildung, Weiterbildung oder Fort-
bildung® ersetzt.

d) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefligt:

,Eine entsprechende Schulung oder Aktualisierungsschulung kann auch in der
Schweiz erfolgen.*

e) In dem neuen Satz 6 werden nach dem Wort ,Inhalten® die Wérter ,der Schulung
oder Aktualisierungsschulung® eingefliigt und werden die Wérter ,oder die auf
Grund ihrer Zielsetzung im Wesentlichen vergleichbaren Anforderungen® gestri-
chen.

4. Nach § 4 wird folgender § 4a eingefiigt:

.S 4a
Nachweis der Fachkunde

(1) In dem Fall, dass die Fachkunde durch die Teilnahme an einer geeigneten
Schulung gemal § 4 Absatz 3 Satz 1 erworben wurde, erfolgt der Nachweis der Fach-
kunde gegenlber der zustandigen Behoérde durch ein Zertifikat. Die Ausstellung eines
entsprechenden Zertifikats setzt eine erfolgreiche Prifung Uber die zu zertifizierende
Fachkunde voraus. Das Zertifikat wird fur finf Jahre befristet ausgestellt, beginnend ab
dem Datum des Abschlusses der jeweils zugrundeliegenden Schulung gemaf Anlage
3 Teil A in Verbindung mit Anlage 3 Teil C, D, E oder F. Die Erneuerung des Zertifikats
nach Ablauf, setzt die Teilnahme an einer geeigneten Aktualisierungsschulung nach §
4 Absatz 3 Satz 3 in Verbindung mit Anlage 3 Teil A Abschnitt 1 sowie eine erfolgreiche
Prifung voraus.
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(2) Die Abnahme einer Priifung nach Absatz 1 Satz 2 und 4 sowie die Ausstellung
eines Zertifikats nach Absatz 1 Satz 1 darf nur durch eine gemaf DIN EN ISO/IEC
17024 Ausgabe November 20122 akkreditierte Konformitatsbewertungsstelle erfolgen.
Die Konformitatsbewertungsstelle muss von einer nationalen Akkreditierungsstelle im
Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und Marktiberwachung
im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Ver-
ordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) in der jeweils
geltenden Fassung akkreditiert worden sein. Zum Akkreditierungsverfahren wird auf
Artikel 5 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 in Verbindung mit § 1 Absatz 1
Satz 1 und § 2 Absatz 1 des Akkreditierungsstellengesetzes vom 31. Juli 2009 (BGBI.
| S. 2625), das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 20. Juli 2022 (BGBI. | S. 1325)
geandert worden ist, verwiesen.”

Nach dem neuen § 4a wird folgender § 4b eingeflugt:

»S 4b
Anerkennung der Schulungsanbieter

Eine Schulung oder eine Aktualisierungsschulung gilt im Sinne von § 4 Absatz 3
nur dann als geeignet, wenn der Schulungsanbieter durch eine akkreditierte Konformi-
tatsbewertungsstelle im Sinne von § 4a Absatz 2 anerkannt ist. Die Anerkennung ist zu
erteilen, wenn

1. der Schulungsanbieter Uber eine ordnungsgemafie Schulungsorganisation ver-
fugt,

2. die angebotenen Schulungen die Anforderungen an die Inhalte der Fachkunde
nach § 4 Absatz 2 und Anlage 3 erfillen und

3. die angebotenen Schulungen die Anforderungen an Umfang und Strukturierung
nach Anlage 3 erflillen.

Die Anerkennung kann fir alle oder fur einen Teil der Fachkundegruppen geman An-
lage 3 Teil A Abschnitt 1 und 2 erteilt werden. Sie ist mindestens einmal jahrlich zu
Uberprifen. Die Anerkennung entfallt, wenn der Schulungsanbieter trotz Aufforderung
durch die anerkennende Stelle, eine Verhaltensweise oder einen Zustand nicht unver-
zlglich abstellt, bei deren Vorliegen eine Anerkennung nicht erfolgt ware. Die akkredi-
tierte Konformitatsbewertungsstelle hat ein Verzeichnis der von ihr anerkannten Schu-
lungsanbieter elektronisch zu flhren, im Internet 6ffentlich zuganglich zu machen und
der Akkreditierungsstelle die Adresse fur den Zugang mitzuteilen.*

§ 7 wird wie folgt gefasst:

?)

Zu beziehen bei der Beuth Verlag GmbH, Berlin, und beim Deutschen Patent- und Markenamt archiv-
mafig gesichert niedergelegt.
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§7

Fachkunde zur Anwendung von Anlagen zur elektrischen Nerven- und Muskelstimu-
lation und zur Magnetfeldstimulation

(1) Die erforderliche Fachkunde zur Anwendung von Niederfrequenzgeraten,
Gleichstromgeraten und Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nerven- und
Muskelstimulation zum Zweck des Muskelaufbaus und der Muskelstraffung wird durch
erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung gemal Anlage 3 Teil A in Verbindung mit
Anlage 3 Teil E Abschnitt 1 und 2 oder durch eine Ausbildung nach dem Masseur- und
Physiotherapeutengesetz vom 26. Mai 1994 (BGBI. | S. 1084), das zuletzt durch Artikel
9 des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. | S. 2754) geandert worden ist, oder von
approbierten Arztinnen und Arzten durch entsprechende arztliche Weiterbildung oder
Fortbildung erworben.

(2) Die erforderliche Fachkunde zur Anwendung von Niederfrequenzgeraten,
Gleichstromgeraten und Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nervensti-
mulation oder zur Magnetfeldstimulation zu anderen Zwecken als dem Muskelaufbau
oder der Muskelstraffung wird durch erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung gemaf
Anlage 3 Teil A in Verbindung mit Anlage 3 Teil E Abschnitt 1 oder durch eine Ausbil-
dung nach dem Masseur- und Physiotherapeutengesetz oder von approbierten Arztin-
nen und Arzten durch entsprechende arztliche Weiterbildung oder Fortbildung erwor-
ben.

(3) Die erforderliche Fachkunde zur Anwendung von Niederfrequenzgeraten,
Gleichstromgeraten und Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nervensti-
mulation, zur Muskelstimulation oder zur Magnetfeldstimulation jeweils zu kosmeti-
schen Zwecken im Bereich des Gesichts und der Halsvorderseite wird durch erfolgrei-
che Teilnahme an einer Schulung gemaR Anlage 3 Teil A in Verbindung mit Anlage 3
Teil B und Teil E Abschnitt 1 oder von approbierten Arztinnen und Arzten durch ent-
sprechende arztliche Weiterbildung oder Fortbildung erworben.”

7. In § 9 Absatz 2 werden die Woérter ,insbesondere Anwendungen von fokussiertem Ult-
raschall,“ gestrichen.

8. Folgender § 13 wird angefugt:

»9 13
Ubergangsregelungen

(1) Wurde eine Anlage bereits am 31. Dezember 2020 betrieben, hatte die An-
zeige nach § 3 Absatz 3 bis zum Ablauf des 31. Marz 2021 zu erfolgen.

(2) Wurde die Teilnahme an einer geeigneten Schulung zum Erwerb der Fach-
kunde bis zum Ablauf des 31. Dezember 2023 erfolgreich abgeschlossen, kann das
Zertifikat nach § 4a Absatz 1 Satz 1 bis zum Ablauf des 31. Dezember 2025 ausgestellt
werden, ohne dass es der Prifung nach § 4a Absatz 1 Satz 2 bedarf. Erforderlich ist,
dass der Schulungsanbieter im Zeitraum der Teilnahme an der Schulung entsprechend
§ 4b anerkannt war. Die Anerkennung kann bis zum Ablauf des 31. Dezember 2025
auch rickwirkend erteilt werden, soweit die Voraussetzungen gemafl § 4b fur den
Ruckwirkungszeitraum nachgewiesen sind.

(3) Wourde die Teilnahme an einer Schulung zum Erwerb der Fachkunde bis zum
Ablauf des 31. Dezember 2023 erfolgreich abgeschlossen, kann fir den Erwerb eines
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Zertifikates nach § 4a Absatz 1 Satz 1, als Voraussetzung fir eine Prifung nach § 4a
Absatz 1 Satz 2, bis zum Ablauf des 31. Dezember 2025 die Geeignetheit einer Schu-
lung vermutet werden, ohne dass es einer Anerkennung des Schulungsanbieters nach
§ 4b bedarf. Satz 1 ist nicht anzuwenden, wenn seit dem jeweils alteren Abschluss der
entsprechenden Schulungen oder der Anrechnung nach Anlage 3 Teil A Abschnitt 3,
mehr als flnf Jahre vergangen sind.

(4) Der Nachweis der Fachkunde in den Fallen nach § 4 Absatz 3, in denen die
Fachkunde durch die erfolgreiche Teilnahme an einer geeigneten Schulung erworben
wurde, kann bis zum Ablauf des 31. Dezember 2025 abweichend von § 4a Absatz 1
Satz 1 auch durch die Vorlage von geeigneten Schulungsnachweisen und Dokumenten
zum Nachweis der Voraussetzungen von Anlage 3 Teil A Abschnitt 3 Nummer 1 bis 4
geflihrt werden.”

Anlage 1 Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift zu Nummer 3 werden die Woérter ,Grenzwertausschdpfung von
Geraten® durch die Woérter ,Summationsregeln fir Gerate” ersetzt.

b) Buchstabe a wird wie folgt geandert:
aa) Inder Summationsformel wird die Angabe ,= 1“ durch die Angabe ,= 1“ ersetzt.
bb) Die Worter ,SAR-Basisgrenzwert gemall Anhang 1 Nummer 1 a)“ werden
durch die Worter ,SAR-Basisgrenzwert gemall Anlage 1 Nummer 1 Buch-
stabe a“ ersetzt.
cc) Die Worter ,Leistungsflussdichte gemal® Anhang 1 Nummer 1 a)“ werden
durch die Worter ,Leistungsflussdichte gemaf Anlage 1 Nummer 1 Buchstabe
a“ ersetzt.
c) Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

aa) In der Summationsformel wird die Angabe ,= 1 durch die Angabe ,= 1“ ersetzt.

bb) Die Warter ,Anhang 1 Nummer 1 a) und Nummer 2 a)“ werden durch die Wor-
ter ,Anlage 1 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 2 Buchstabe a“ ersetzt.

d) Buchstabe c wird wie folgt geéndert:

aa) In der ersten Summationsformel wird die Angabe ,> 1“ durch die Angabe ,= 1*
ersetzt.

bb) In der zweiten Summationsformel wird die Angabe ,= 1“ durch die Angabe ,=
1% ersetzt.

cc) Die Worter ,Anhang 1 Nummer 1 c)“ werden durch die Wérter ,Anlage 1 Num-
mer 1 Buchstabe ¢ und Nummer 2 Buchstabe b“ ersetzt.

dd) Die Wérter ,Anhang 1 Nummer 2 b)* werden durch die Woérter ,Anlage 1 Num-
mer 1 Buchstabe c* ersetzt.

10. Anlage 2 wird aufgehoben.

11. Anlage 3 erhalt die aus Anhang 1 zu dieser Verordnung ersichtliche Fassung.
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Artikel 2

Weitere Anderung der Verordnung zum Schutz vor schidlichen
Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen

Anlage 3 der Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender
Strahlung bei der Anwendung am Menschen, die zuletzt durch Artikel 1 dieser Verordnung
geandert worden ist, erhalt die aus Anhang 2 dieser Verordnung ersichtliche Fassung.

Artikel 3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt vorbehaltlich des Satzes 2 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
Artikel 1 Nummer 2, 4, 5, 8, 10 und Artikel 2 treten am 1. Januar 2024 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Anhang 1

Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender
Strahlung bei der Anwendung am Menschen (NiSV)
Anlage 3 (zu § 5 Absatz 1, § 6 Absatz 1, § 7 Absatz 1 und § 9 Absatz 1)
Fachkunde

Teil A: Erwerb und Aktualisierung der Fachkunde

Die Lerninhalte zum Erwerb der Fachkunde und zur Aktualisierung der Fachkunde (Fortbil-
dung) sind in Module unterteilt. Der jeweils erforderliche Schulungsumfang ist in Lernein-
heiten (LE; 1 LE = 45 Minuten) angegeben.

Abschnitt 1: Ubersicht Module Erwerb/Aktualisierung der Fachkunde

Tabelle 1: Fachkunde-Module

Kur- Mindest-

Z6l Module anzahl
LE

Erwerb der Fachkunde

GK Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde 80

0S Optische Strahlung 120

us Ultraschall 40

EK EMF (Hochfrequenzgerate) in der Kosmetik 40

ES IEI,:/IF (Niederfrequenz-, Gleichstrom- und Magnetfeldgerate) zur Stimu- |24

ation

Aktualisierung der Fachkunde (Aktualisierungsschulung)

AGK |Aktualisierung von GK 2
AOS |Aktualisierung von OS 6
AUS | Aktualisierung von US 6
AEK |Aktualisierung von EK 6
AES |Aktualisierung von ES 6

Tabelle 2: Fachkundegruppen
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Fachkundegruppe Bezug Erwerb Aktualisierung
(:/Ir;odrsltzrliche LE (E/Ir;odrsltzrliche LE
Laser/Intensive Licht-|§ 5 NiSV GK, OS 200 |AGK, AOS 8
quellen
Ultraschall § 9 NiSV GK, US 120 |AGK, AUS 8
EMF-Kosmetik § 6 NiSV GK, EK 120 |AGK, AEK 8
EMF-Muskelstimulation |§ 7 Absatz 1 NiSV  |ES 24 |AES 6
EMF-Stimulation § 7 Absatz 2 NiSV  |ES 24 |AES 6
EMF-Stimulation zu kos-|§ 7 Absatz 3 NiSV  |GK, ES 104 |AGK, AES 8
metischen Zwecken

Abschnitt 2: Ubersicht Fachkunde fiir spezifische Anwendungen

Die Anforderungen an die Fachkunde sind abhangig von der Art der Anwendung (Fachkun-
degruppen).

Die Fachkunde fur die Anwendung von Lasereinrichtungen und intensiven Lichtquellen
(Fachkundegruppe Laser/Intensive Lichtquellen) wird durch die erfolgreiche Teilnahme an
einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls ,Grundlagen der Haut und deren Anhangs-
gebilde* und einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls ,optische Strahlung® erwor-
ben.

Die Fachkunde fir die Anwendung von elektromagnetischen Feldern am Menschen durch
Hochfrequenzgerate zu kosmetischen Zwecken (Fachkundegruppe EMF-Kosmetik) wird
durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls
»,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde“ und einer Schulung mit den Lerninhalten
des Moduls ,Elektromagnetische Felder in der Kosmetik® erworben.

Die Fachkunde fur die Anwendung von Niederfrequenzgeraten, Gleichstromgeraten und
Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nerven- und Muskelstimulation zum
Zweck des Muskelaufbaus und der Muskelstraffung (Fachkundegruppe EMF-Muskelstimu-
lation) wird durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des
Moduls ,Elektromagnetische Felder zur Stimulation erworben. Zusatzlich ist der in Teil E
Abschnitt 2 beschriebene Nachweis erforderlich.

Die Fachkunde fur die Anwendung von Niederfrequenzgeraten, Gleichstromgeraten und
Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nervenstimulation oder zur Magnetfeld-
stimulation zu anderen Zwecken als dem Muskelaufbau oder der Muskelstraffung (Fach-
kundegruppe EMF-Stimulation) wird durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung
mit den Lerninhalten des Moduls ,Elektromagnetische Felder zur Stimulation“ erworben.

Die Fachkunde fur die Anwendung von Niederfrequenzgeraten, Gleichstromgeraten und
Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nervenstimulation, zur Muskelstimulation
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oder zur Magnetfeldstimulation jeweils zu kosmetischen Zwecken im Bereich des Gesichts
und der Halsvorderseite (Fachkundegruppe EMF-Stimulation zu kosmetischen Zwecken)
wird durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls
»,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde“ und einer Schulung mit den Lerninhalten
des Moduls ,Elektromagnetische Felder zur Stimulation® erworben.

Die Fachkunde fiir die Anwendung von Ultraschall (Fachkundegruppe Ultraschall) wird
durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls

,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde” und einer Schulung mit den Lerninhalten
des Moduls ,Ultraschall erworben.

Abschnitt 3: Gleichwertigkeit mit Fachkunde-Modul Teil B

Die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit dem Lerninhalt des Moduls ,Grundlagen
der Haut und deren Anhangsgebilde® ist nicht erforderlich, wenn eine Person

1. eine staatlich anerkannte Berufsausbildung zum Kosmetiker/zur Kosmetikerin erfolg-
reich absolviert hat,

2. einen Bildungsgang staatlich geprufter Kosmetiker/staatlich geprifte Kosmetikerin er-
folgreich absolviert hat,

3. die Meisterprifung im Kosmetikgewerbe erfolgreich absolviert hat oder

4. am 5. Dezember 2021 Uber eine berufliche Praxis im Kosmetikgewerbe von mindes-
tens funf Jahren verfugt.

Der Tag des Eintritts der jeweiligen Bedingung nach Ziffer 1 bis 4 gilt als Bezugsdatum im

Sinne von § 4 Absatz 3 Satz 3. Liegt dieser Zeitpunkt vor dem 05. Dezember 2021, gilt
stattdessen dieser Stichtag als Bezugsdatum.

Teil B: Fachkunde-Modul ,,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde*
Lerninhalte (Mindestanzahl LE 80)

1. Anatomie

2. Beurteilung der Haut

3. Physiologie der Haut und ihrer Anhangsgebilde

4. Uberblick zu Anlagen zum Einsatz nichtionisierender Strahlung
5. Kenntnisse Uber die Wirkung von Strahlung

6. Aufklarung von Personen

7. Ubungen

8. Prifung

Teil C: Fachkunde-Modul ,,Optische Strahlung“
Lerninhalte (Mindestanzahl LE 120)

1. Gesetzliche Grundlagen
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10.

11.

12.

13.

14.

Anatomie und Physiologie der Haut und ihrer Anhangsgebilde

Physikalische Grundlagen koharenter und inkoharenter Strahlung

Biologische Wirkungen optischer Strahlung

Risiken

Behandlungsparameter und Gerateeinstellungen

Grundlagen Geratetechnik zum Einsatz optischer Strahlung

Kontraindikationen, Risiken und Nebenwirkungen

Schutzbestimmungen und -malRnahmen

Kombinationsgerate

Anwendungsplanung, Aufklarung von Personen und Dokumentation

Ubungen

Selbstandige Durchfihrung von unterschiedlichen Anwendungen unter Aufsicht einer
approbierten Arztin oder eines approbierten Arztes mit entsprechender arztlicher Wei-

terbildung oder Fortbildung

Prifung

Teil D: Fachkunde-Modul ,,Elektromagnetische Felder (Hochfrequenzgerate) in der

Kosmetik“

Lerninhalte (Mindestanzahl LE 40)

1.

2.

10.

11.

Gesetzliche Grundlagen

Anatomie und Physiologie

Physikalische Grundlagen Uber hochfrequente elektromagnetische Felder
Biologische Wirkungen von hochfrequenten elektromagnetischen Feldern
Behandlungsparameter und Gerateeinstellungen

Grundlagen Geratetechnik zum Einsatz von elektromagnetischen Feldern
Kontraindikationen, Risiken und Nebenwirkungen

Schutzbestimmungen und -mafRnahmen

Kombinationsgerate

Anwendungsplanung, Aufklarung von Personen und Dokumentation

Ubungen
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12. Selbstandige Durchflhrung von unterschiedlichen Anwendungen unter Aufsicht einer
approbierten Arztin oder eines approbierten Arztes mit entsprechender arztlicher Wei-
terbildung oder Fortbildung

13. Prifung
Teil E: Fachkunde-Modul ,,Elektromagnetische Felder (Niederfrequenz-, Gleichstrom-
oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation*

Abschnitt 2 enthalt Anforderungen, die sich nur auf die Fachkunde nach § 7 Absatz 1 be-
ziehen. Die Anforderungen in Abschnitt 1 beziehen sich dagegen auf die Fachkunde nach
§ 7 Absatz 1, 2 und 3.

Abschnitt 1: Ubersicht der Inhalte des Fachkunde-Moduls

Lerninhalte (Mindestanzahl LE 24)

1. Gesetzliche Grundlagen

2. Anatomie und Physiologie bei Nerven- und Muskelstimulation

3. Physikalische Grundlagen elektrischer, magnetischer und elektromagnetischer Felder

4. Biologische Wirkungen von elektrischen, magnetischen und elektromagnetischen Fel-
dern

5. Behandlungsparameter und Gerateeinstellungen

6. Grundlagen Geratetechnik zum Einsatz von elektromagnetischen Feldern
7. Kontraindikationen, Risiken und Nebenwirkungen

8. Schutzbestimmungen und -mafinahmen

9. Anwendungsplanung, Aufklarung von Personen und Dokumentation

10. Ubungen

11. Selbstandige Durchflihrung von unterschiedlichen Anwendungen unter Aufsicht einer
approbierten Arztin oder eines approbierten Arztes mit entsprechender arztlicher Wei-
terbildung oder Fortbildung

12. Prifung

Abschnitt 2: Zusiatzliche Anforderungen fiir den Erwerb der Fachkunde nach § 7 Ab-
satz 1

Voraussetzung fir die Teilnahme an diesem Modul ist der Nachweis einer Lizenz als
Ubungsleiterin oder Ubungsleiter mit einer Ausbildung von mindestens 120 Lerneinheiten
oder mindestens einer C-Lizenz als Trainerin oder Trainer mit einer Ausbildung von min-
destens 120 Lerneinheiten oder einer vergleichbaren Ausbildung. Nachweise aus einem
anderen Mitgliedstaat der Europédischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens uber den Europaischen Wirtschaftsraum Uber die Erflllung der Anforderungen
nach Teil E stehen inlandischen Nachweisen gleich, wenn aus ihnen hervorgeht, dass die
betreffenden Anforderungen oder die auf Grund ihrer Zielsetzung im Wesentlichen ver-
gleichbaren Anforderungen des Ausstellungsstaates erfillt sind. Unterlagen nach Satz 2
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sind auf Verlangen im Original oder in Kopie vorzulegen. Eine Beglaubigung der Kopie so-
wie eine beglaubigte deutsche Ubersetzung kénnen verlangt werden.

Teil F: Fachkunde-Modul ,,Ultraschall*

Lerninhalte (Mindestanzahl LE 40)

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

Gesetzliche Grundlagen

Anatomie und Physiologie der Haut und ihrer Anhangsgebilde
Physikalische Grundlagen von Ultraschall

Biologische Wirkungen von Ultraschall

Risiken

Behandlungsparameter und Gerateeinstellungen

Grundlagen Geratetechnik zum Einsatz von Ultraschall
Kontraindikationen, Risiken und Nebenwirkungen
Schutzbestimmungen und -malRnahmen

Kombinationsgerate

Anwendungsplanung, Aufklarung von Personen und Dokumentation
Ubungen

Selbstandige Durchfiihrung von unterschiedlichen Anwendungen unter arztlicher Auf-
sicht

Prifung
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Anhang 2

Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender
Strahlung bei der Anwendung am Menschen (NiSV)
Anlage 3 (zu § 5 Absatz 1, § 6 Absatz 1, § 7 Absatz 1 und § 9 Absatz 1)
Fachkunde

Teil A: Erwerb und Aktualisierung der Fachkunde

Die Lerninhalte zum Erwerb der Fachkunde und zur Aktualisierung der Fachkunde (Fortbil-
dung) sind in Module unterteilt. Der jeweils erforderliche Schulungsumfang ist in Lernein-
heiten (LE; 1 LE = 45 Minuten) angegeben.

Abschnitt 1: Ubersicht Module Erwerb/Aktualisierung der Fachkunde

Tabelle 1: Fachkunde-Module

Kur- Mindest-

Z6l Module anzahl
LE

Erwerb der Fachkunde

GK Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde 78

0S Optische Strahlung 117

us Ultraschall 38

EK EMF (Hochfrequenzgerate) in der Kosmetik 38

ES IEI,:/IF (Niederfrequenz-, Gleichstrom- und Magnetfeldgerate) zur Stimu- |23

ation

Aktualisierung der Fachkunde (Aktualisierungsschulung)

AGK |Aktualisierung von GK 2
AOS |Aktualisierung von OS 6
AUS | Aktualisierung von US 6
AEK |Aktualisierung von EK 6
AES |Aktualisierung von ES 6

Tabelle 2: Fachkundegruppen
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Fachkundegruppe Bezug Erwerb Aktualisierung
(:/Ir;odrsltzrliche LE (E/Ir;odrsltzrliche LE
Laser/Intensive Licht-|§ 5 NiSV GK, OS 195 |AGK, AOS 8
quellen
Ultraschall § 9 NiSV GK, US 116 |AGK, AUS 8
EMF-Kosmetik § 6 NiSV GK, EK 116 |AGK, AEK 8
EMF-Muskelstimulation |§ 7 Absatz 1 NiSV  |ES 23 |AES 6
EMF-Stimulation § 7 Absatz 2 NiSV  |ES 23 |AES 6
EMF-Stimulation zu kos-|§ 7 Absatz 3 NiSV  |GK, ES 101 |AGK, AES 8
metischen Zwecken

Abschnitt 2: Ubersicht Fachkunde fiir spezifische Anwendungen

Die Anforderungen an die Fachkunde sind abhangig von der Art der Anwendung (Fachkun-
degruppen).

Die Fachkunde fur die Anwendung von Lasereinrichtungen und intensiven Lichtquellen
(Fachkundegruppe Laser/Intensive Lichtquellen) wird durch die erfolgreiche Teilnahme an
einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls ,Grundlagen der Haut und deren Anhangs-
gebilde* und einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls ,optische Strahlung® erwor-
ben.

Die Fachkunde fir die Anwendung von elektromagnetischen Feldern am Menschen durch
Hochfrequenzgerate zu kosmetischen Zwecken (Fachkundegruppe EMF-Kosmetik) wird
durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls
»,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde“ und einer Schulung mit den Lerninhalten
des Moduls ,Elektromagnetische Felder in der Kosmetik® erworben.

Die Fachkunde fur die Anwendung von Niederfrequenzgeraten, Gleichstromgeraten und
Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nerven- und Muskelstimulation zum
Zweck des Muskelaufbaus und der Muskelstraffung (Fachkundegruppe EMF-Muskelstimu-
lation) wird durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des
Moduls ,Elektromagnetische Felder zur Stimulation erworben. Zusatzlich ist der in Teil E
Abschnitt 2 beschriebene Nachweis erforderlich.

Die Fachkunde fur die Anwendung von Niederfrequenzgeraten, Gleichstromgeraten und
Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nervenstimulation oder zur Magnetfeld-
stimulation zu anderen Zwecken als dem Muskelaufbau oder der Muskelstraffung (Fach-
kundegruppe EMF-Stimulation) wird durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung
mit den Lerninhalten des Moduls ,Elektromagnetische Felder zur Stimulation“ erworben.

Die Fachkunde fur die Anwendung von Niederfrequenzgeraten, Gleichstromgeraten und
Magnetfeldgeraten zur transkutanen elektrischen Nervenstimulation, zur Muskelstimulation
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oder zur Magnetfeldstimulation jeweils zu kosmetischen Zwecken im Bereich des Gesichts
und der Halsvorderseite (Fachkundegruppe EMF-Stimulation zu kosmetischen Zwecken)
wird durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls
»,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde“ und einer Schulung mit den Lerninhalten
des Moduls ,Elektromagnetische Felder zur Stimulation® erworben.

Die Fachkunde fiir die Anwendung von Ultraschall (Fachkundegruppe Ultraschall) wird
durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit den Lerninhalten des Moduls

,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde” und einer Schulung mit den Lerninhalten
des Moduls ,Ultraschall erworben.

Abschnitt 3: Gleichwertigkeit mit Fachkunde-Modul Teil B

Die erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung mit dem Lerninhalt des Moduls ,Grundlagen
der Haut und deren Anhangsgebilde® ist nicht erforderlich, wenn eine Person

1. eine staatlich anerkannte Berufsausbildung zum Kosmetiker/zur Kosmetikerin erfolg-
reich absolviert hat,

2. einen Bildungsgang staatlich geprufter Kosmetiker/staatlich geprifte Kosmetikerin er-
folgreich absolviert hat,

3. die Meisterprifung im Kosmetikgewerbe erfolgreich absolviert hat oder

4. am 5. Dezember 2021 Uber eine berufliche Praxis im Kosmetikgewerbe von mindes-
tens funf Jahren verfugt.

Der Tag des Eintritts der jeweiligen Bedingung nach Ziffer 1 bis 4 gilt als Bezugsdatum im

Sinne von § 4 Absatz 3 Satz 3. Liegt dieser Zeitpunkt vor dem 05. Dezember 2021, gilt
stattdessen dieser Stichtag als Bezugsdatum.

Teil B: Fachkunde-Modul ,,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde*
Lerninhalte (Mindestanzahl LE 78)

1. Anatomie

2. Beurteilung der Haut

3. Physiologie der Haut und ihrer Anhangsgebilde

4. Uberblick zu Anlagen zum Einsatz nichtionisierender Strahlung
5. Kenntnisse Uber die Wirkung von Strahlung

6. Aufklarung von Personen

7. Ubungen

Teil C: Fachkunde-Modul ,,Optische Strahlung“

Lerninhalte (Mindestanzahl LE 117)

1. Gesetzliche Grundlagen

2.  Anatomie und Physiologie der Haut und ihrer Anhangsgebilde



Drucksache 131/23 -16 -

10.

11.

12.

13.

Physikalische Grundlagen koharenter und inkoharenter Strahlung
Biologische Wirkungen optischer Strahlung

Risiken

Behandlungsparameter und Gerateeinstellungen

Grundlagen Geratetechnik zum Einsatz optischer Strahlung
Kontraindikationen, Risiken und Nebenwirkungen
Schutzbestimmungen und -mafRnahmen

Kombinationsgerate

Anwendungsplanung, Aufklarung von Personen und Dokumentation
Ubungen

Selbstandige Durchfihrung von unterschiedlichen Anwendungen unter Aufsicht einer

approbierten Arztin oder eines approbierten Arztes mit entsprechender arztlicher Wei-
terbildung oder Fortbildung

Teil D: Fachkunde-Modul , Elektromagnetische Felder (Hochfrequenzgerate) in der

Kosmetik“

Lerninhalte (Mindestanzahl LE 38)

1.

2.

10.
11.

12.

Gesetzliche Grundlagen

Anatomie und Physiologie

Physikalische Grundlagen uber hochfrequente elektromagnetische Felder
Biologische Wirkungen von hochfrequenten elektromagnetischen Feldern
Behandlungsparameter und Gerateeinstellungen

Grundlagen Geratetechnik zum Einsatz von elektromagnetischen Feldern
Kontraindikationen, Risiken und Nebenwirkungen

Schutzbestimmungen und -malRnahmen

Kombinationsgerate

Anwendungsplanung, Aufklarung von Personen und Dokumentation
Ubungen

Selbstandige Durchfihrung von unterschiedlichen Anwendungen unter Aufsicht einer

approbierten Arztin oder eines approbierten Arztes mit entsprechender arztlicher Wei-
terbildung oder Fortbildung



-17 - Drucksache 131/23

Teil E: Fachkunde-Modul ,,Elektromagnetische Felder (Niederfrequenz-, Gleichstrom-
oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation*

Abschnitt 2 enthalt Anforderungen, die sich nur auf die Fachkunde nach § 7 Absatz 1 be-
ziehen. Die Anforderungen in Abschnitt 1 beziehen sich dagegen auf die Fachkunde nach
§ 7 Absatz 1, 2 und 3.

Abschnitt 1: Ubersicht der Inhalte des Fachkunde-Moduls

Lerninhalte (Mindestanzahl LE 23)

1. Gesetzliche Grundlagen

2. Anatomie und Physiologie bei Nerven- und Muskelstimulation

3. Physikalische Grundlagen elektrischer, magnetischer und elektromagnetischer Felder

4. Biologische Wirkungen von elektrischen, magnetischen und elektromagnetischen Fel-
dern

5. Behandlungsparameter und Gerateeinstellungen

6. Grundlagen Geratetechnik zum Einsatz von elektromagnetischen Feldern
7. Kontraindikationen, Risiken und Nebenwirkungen

8. Schutzbestimmungen und -malRnahmen

9. Anwendungsplanung, Aufklarung von Personen und Dokumentation

10. Ubungen

11. Selbstandige Durchfihrung von unterschiedlichen Anwendungen unter Aufsicht einer
approbierten Arztin oder eines approbierten Arztes mit entsprechender arztlicher Wei-
terbildung oder Fortbildung

Abschnitt 2: Zusatzliche Anforderungen fiir den Erwerb der Fachkunde nach § 7 Ab-
satz 1

Voraussetzung fir die Teilnahme an diesem Modul ist der Nachweis einer Lizenz als
Ubungsleiterin oder Ubungsleiter mit einer Ausbildung von mindestens 120 Lerneinheiten
oder mindestens einer C-Lizenz als Trainerin oder Trainer mit einer Ausbildung von min-
destens 120 Lerneinheiten oder einer vergleichbaren Ausbildung. Nachweise aus einem
anderen Mitgliedstaat der Européaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum tber die Erflillung der Anforderungen
nach Teil E stehen inlandischen Nachweisen gleich, wenn aus ihnen hervorgeht, dass die
betreffenden Anforderungen oder die auf Grund ihrer Zielsetzung im Wesentlichen ver-
gleichbaren Anforderungen des Ausstellungsstaates erfullt sind. Unterlagen nach Satz 2
sind auf Verlangen im Original oder in Kopie vorzulegen. Eine Beglaubigung der Kopie so-
wie eine beglaubigte deutsche Ubersetzung kdnnen verlangt werden.

Teil F: Fachkunde-Modul ,,Ultraschall*
Lerninhalte (Mindestanzahl LE 38)

1. Gesetzliche Grundlagen
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10.

11.

12.

13.

Anatomie und Physiologie der Haut und ihrer Anhangsgebilde
Physikalische Grundlagen von Ultraschall

Biologische Wirkungen von Ultraschall

Risiken

Behandlungsparameter und Gerateeinstellungen

Grundlagen Geratetechnik zum Einsatz von Ultraschall
Kontraindikationen, Risiken und Nebenwirkungen
Schutzbestimmungen und -malRnahmen

Kombinationsgerate

Anwendungsplanung, Aufklarung von Personen und Dokumentation
Ubungen

Selbstandige Durchfiihrung von unterschiedlichen Anwendungen unter arztlicher Auf-
sicht



-19- Drucksache 131/23

Begriindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Artikel 4 der Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts vom 29.
November 2018 (BGBI. | S. 2034) enthalt auf Grundlage des Gesetzes zum Schutz vor
nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen (NiSG) die Verordnung zum
Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen (NiSV). Die NiSV regelt die Anforderungen an den Betrieb von Anlagen zur An-
wendung nichtionisierender Strahlung am Menschen zu kosmetischen oder sonstigen
nichtmedizinischen Zwecken. Dazu zahlen beispielsweise Anwendungen mit Lasern, inten-
siven Lichtquellen oder anderen optischen Strahlungsquellen, aber auch Ultraschallanwen-
dungen sowie Anwendungen mit Magnetfeldern und hochfrequenten elektromagnetischen
Feldern.

Ziel der NiSV ist es, Verbraucherinnen und Verbraucher besser vor den schadlichen Wir-
kungen nichtionisierender Strahlung zu schitzen. Die Verordnung enthalt dazu unter ande-
rem Anforderungen an die Betreiber von Anlagen zur Anwendung nichtionisierender Strah-
lung am Menschen, da die Anlagenbetreiber einen sicheren und ordnungsgemafen Betrieb
fortwahrend gewahrleisten missen. Die Anforderungen umfassen beispielsweise Aufkla-
rungs- und Informationspflichten, Dokumentationspflichten und Pflichten zum Schutz der
behandelten Person und Dritter vor vermeidbaren Gesundheitsgefahren. Viele dieser
Pflichten entsprechen inhaltlich den Vorgaben, die aufgrund des Medizinprodukterechts fir
den Betrieb von Medizinprodukten gelten.

Ein Kernanliegen der NiSV sind Anforderungen an die erforderlichen fachlichen Kenntnisse
der Personen, die nichtionisierende Strahlungsquellen am Menschen anwenden (Fach-
kunde). Die Fachkunde kann in den in der Vorschrift genannten Fallen durch arztliche Wei-
terbildung oder Fortbildung oder durch eine Ausbildung nach dem Gesetz Uber die Berufe
in der Physiotherapie erworben werden. Im Ubrigen wird die Fachkunde durch die erfolg-
reiche Teilnahme an einer geeigneten Schulung erworben. Die NiSV sieht bis dato keine
Regelungen wie etwa eine verpflichtende Akkreditierung vor, um Anbieter zu Uberprifen,
die Schulungen zum Erwerb der geforderten Fachkunde anbieten.

Eine wesentliche Voraussetzung fir den Erwerb der Fachkunde ist, dass eine Schulung
geeignet ist, die erforderliche Fachkunde fur den Einsatz mit nichtionisierenden Strahlungs-
quellen am Menschen auch in hinreichendem Male zu vermitteln. Die Verantwortung hier-
fir obliegt dem jeweiligen Schulungsanbieter. Das Fehlen einer geeigneten Uberpriifung
fuhrt zu einer Unsicherheit, ob die jeweilige Schulung geeignet ist, die notwendige Fach-
kunde zu vermitteln. Da die Teilnahme an solch einer Schulung fir die Teilnehmer in der
Regel mit hohen Kosten verbunden ist, flihrt diese Unsicherheit insofern zu einer Belastung.
Auf der Vollzugsseite besteht insbesondere die Problematik, dass geeignete Prifungen in
hinreichender Breite nicht gewahrleistet werden konnen.

Auf Wunsch von Marktteilnehmern und auf Wunsch der Lander wurde im Marz 2020 zu-
nachst ein freiwilliges Akkreditierungsverfahren eingefiihrt. Das Verfahren enthielt mehrere
Prufelemente fir den Erwerb eines geeigneten Zertifikats zum Nachweis der Fachkunde,
darunter Anerkennungsprifungen flir Schulungsanbieter sowie Zertifizierungsprifungen fur
die Personen, die die erforderliche Fachkunde nachweisen muissen. Seit Mitte des Jahres
2022 ist jedoch festzustellen, dass die an das Verfahren gestellten Erwartungen nicht erfullt
wurden, da das freiwillige Anerkennungsverfahren nicht die notwendige Resonanz unter
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den Schulungsanbietern gefunden hat. Stattdessen deuten Hinweise aus der Kosmetik-
branche und von den Vollzugsbehdrden auf Fehlentwicklungen hin, bei denen die Anforde-
rungen der NiSV an den Erwerb der Fachkunde unterlaufen oder nicht beachtet werden.

Hinzu kommt, dass nicht anerkannte Schulungsanbieter ihre Schulungen in der Regel gins-
tiger anbieten kdénnen, und somit ein Wettbewerbsdruck zu Lasten der Schulungsqualitat
und zu Lasten angemessener Erfolgskontrollen besteht. Schulungen, deren Geeignetheit
zumindest zweifelhaft ist, oder die sogar ungeeignet sind, fuhren zu fehlerhaften Schulungs-
nachweisen, die in der Praxis so lange Bestand haben, bis dies seitens der Vollzugsbehor-
den aktiv beanstandet wird. Da systemimmanente Kontrollen bisher nicht vorgesehen wa-
ren, besteht in solchen Fallen eine hohe Wahrscheinlichkeit, dass Personen mit fehlender
oder fehlerhafter Fachkunde Uber langere Zeitrdume nichtionisierende Strahlung am Men-
schen anwenden und damit ein Risiko flr die Gesundheit der Verbraucherinnen und Ver-
braucher darstellen.

Es besteht die Gefahr, dass sich in der Praxis qualitativ minderwertige Schulungen durch-
setzen und in der Folge oft gering qualifizierte Personen risikoreiche Anwendungen durch-
fuhren. Ein Kernanliegen der NiSV ware damit in Frage gestellt.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit der vorliegenden Verordnung wird ein Verfahren zum Nachweis der erforderlichen Fach-
kunde in die NiSV aufgenommen. Vorgesehen sind in dem Verfahren sowohl Uberpriifun-
gen der Schulungsanbieter als auch eine Verlagerung der Prifungen zur Lernerfolgskon-
trolle von den Schulungsanbietern zu den Zertifizierungsstellen. Beide Prifungen sind Vo-
raussetzung fir den Erwerb eines Fachkundezertifikats.

In diesem Verfahren Gbernimmt die Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH (DAkkS) die Auf-
gabe der Akkreditierung von Konformitatsbewertungsstellen, die wiederum die Uberpriifun-
gen von Schulungsanbietern und die Zertifizierungsprifungen vornehmen. Aufgrund der
verfahrensimmanenten Kontrollmechanismen werden die von der NiSV vorausgesetzten
Mindestanforderungen an die Geeignetheit von Schulungen zum Erwerb der Fachkunde
gewahrleistet. Die Regelungen sind von allen Schulungsanbietern gleichermalen einzuhal-
ten, wodurch die Konkurrenz zwischen anerkannten und nicht anerkannten Schulungsan-
bietern entfallt. Es werden mithin faire und transparente Marktbedingungen geschaffen.

Die Aufnahme dieser Regelungen in der zu andernden Verordnung wird zum Anlass ge-
nommen, an diversen Stellen Klarstellungen, redaktionelle Anderungen und Korrekturen
vorzunehmen.

1. Alternativen

Keine. Ein Verfahren mit freiwilliger Teilnahme zum Nachweis der erforderlichen Fach-
kunde, unter anderem mit Uberpriifungen von Schulungsanbietern, wurde versucht, konnte
die an das Verfahren gestellten Erwartungen im Ergebnis aber nicht erfullen, da das freiwil-
lige Anerkennungsverfahren nicht die notwendige Resonanz unter den Schulungsanbietern
gefunden hat.

V. Regelungskompetenz
Die Verordnung ergeht auf der Grundlage des § 5 Absatz 2 des Gesetzes zum Schutz vor

nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen vom 29. Juli 2009 (BGBI. |
S. 2433) mit Zustimmung des Bundesrates.
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Entwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und den volkerrechtlichen Vertra-
gen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Verordnung enthalt keine Regelungen zur Verwaltungsvereinfachung.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die vorgesehenen Regelungen entsprechen der Nachhaltigkeitsstrategie.
3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Fir den Bund entstehen keine Haushaltsausgaben.

Fir Lander und Kommunen entstehen keine Haushaltsausgaben.

4. Erfullungsaufwand

Fir Burgerinnen und Birger entsteht kein Erfullungsaufwand.

Fur die Wirtschaft ergibt sich insgesamt ein einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe von rund
4 Mio. Euro. Jahrlichen Belastungen in Hohe von etwa 0,6 Mio. Euro stehen Entlastungen
in H6he von Uber 13,7 Mio. Euro gegenliber. In Summe ergeben sich jahrliche Entlastungen
in Hohe von rund 13,1 Mio. Euro.

Im Einzelnen:
Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe a)

Der individuelle Behandlungsplan enthalt wesentliche Informationen zur geplanten Behand-
lung, insbesondere die individuelle Situation, die zur Festlegung der relevanten Anwen-
dungsparameter flhrt. Im bisherigen § 3 Absatz 1 Nummer 6 Buchstabe d) war der indivi-
duelle Behandlungsplan als Grundlage der Darstellung der individuellen Situation gemeint.
Die Anderung dient der Klarstellung und Einordnung. Ein im Erfiillungsaufwand zu beriick-
sichtigender Mehraufwand ergibt sich nicht.

Artikel 1 Nummer 2 Buchstabe b)

Die bisherige Dokumentationspflicht nach dem bisherigen § 3 Absatz 2 Satz 3 und der bis-
herigen § 3 Anlage 2 wird im Wesentlichen auf die Pflicht zur Dokumentation der Beratung
und Aufklarung nach Absatz 1 Nummer 6 beschrankt und im Ubrigen aufgehoben, woraus
sich wesentliche Erleichterungen ergeben. Insbesondere entfallt die Pflicht zur anwen-
dungsbezogenen Dokumentation von Nebenwirkungen und Schaden plus Fotodokumenta-
tion. Zum Beispiel Ursachen oder Fehleranalyse, ergriffene MalRnahmen zur Beseitigung
der Fehlerquelle; sofern erfolgt: Meldung von Geratedefekten, Funktionsstérungen, Neben-
wirkungen oder Schaden an Hersteller und Behdrden. Bei der wegfallenden Dokumentation
handelt es sich um ein Plus zu den Betreiberpflichten nach § 3 Absatz 1, die flir den Vollzug
aber eher nur untergeordnete Bedeutung hatte. Zugleich ist festzustellen, dass der fir eine
entsprechende Dokumentation erforderliche Aufwand bisher unterschatzt wurde. Die auch
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schon bisher geforderte Einverstandniserklarung der zu behandelnden Person wird regel-
maRig durch Abzeichnen des Beratungsprotokolls erfolgen kdnnen, was im Einzelnen Ver-
einfachungen im Ablauf ermoglichen kann.

Far den Erfullungsaufwand relevante Erleichterungen durch den Wegfall der Dokumentati-
onspflicht fir den individuellen Behandlungsplan sind realistisch nicht zu erwarten: In einem
professionell arbeitenden Umfeld ist die Erstellung eines individuellen Behandlungsplanes
als selbstverstandlich anzunehmen. Es sind zwar Erleichterungen im Ablauf und im Hinblick
auf die Archivierung anzunehmen, diese lassen sich aber nicht belastbar beziffern. Eine
signifikante Erleichterung ergibt sich dagegen durch den Wegfall der Dokumentation von
Nebenwirkungen und Schaden.

Nach der weggefallenen Dokumentationspflicht fir Schaden und Nebenwirkungen waren
sowohl einfache und temporare Nebenwirkungen als auch bleibende Schaden zu doku-
mentieren. Bei einfachen Nebenwirkungen ist von einem geringen Zeitaufwand fur die Da-
tenerfassung einschlief3lich Fehleranalyse, Kontrolle und ggf. KorrekturmaRnahmen auszu-
gehen. In Summe ist fir die Dokumentation einfacher Nebenwirkungen ein Zeitaufwand
von funf Minuten pro Fall anzunehmen (vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des
Erflllungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung von September 2022, An-
hang 5, Seite 62). Fur die Dokumentation bleibender Schaden wird eine mittlere Komplexi-
tat fir Datenerfassung einschlie3lich Fehleranalyse und Ursachenermittlung, sowie einfa-
che Komplexitat fur Kontrolle, ergriffene Sofortma3nahmen und MalRnahmen zur Fehler-
korrektur angenommen. Die schriftliche Dokumentation wird durch eine Fotodokumentation
erganzt. Insgesamt ist fir die Dokumentation bleibender Schaden ein Zeitaufwand von 15
Minuten pro Fall anzunehmen.

Da es keine Meldepflichten fur Komplikationen bei kosmetischen Anwendungen gibt, liegen
keine genauen Daten Uber das Auftreten von Nebenwirkungen vor. Das Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbraucherschutz hat im Rahmen sei-
nes Ressortforschungsplans jedoch das Vorhaben ,Nebenwirkungen bei der Anwendung
optischer Strahlung in der Kosmetik“ durchgefihrt. Die im Rahmen des Vorhabens durch-
geflhrte reprasentative Nutzerumfrage ergab, dass im Bereich der kosmetischen Anwen-
dungen von optischer Strahlung bei ca. 18 Prozent der erfassten Anwendungen bleibende
Nebenwirkungen und bei ca. 39,5 Prozent temporare Nebenwirkungen entstanden sind
(Ressortforschungsberichte zum Strahlenschutz — Nebenwirkungen bei der Anwendung
optischer Strahlung in der Kosmetik — Vorhaben 3616582432, urn:nbn:de:0221-
2018071915615, Salzgitter Juli 2018, S. 55).

Fur die Anwendung von Hochfrequenzgeraten, Ultraschall und den Bereich der Anlagen
zur elektrischen Nerven- und Muskelstimulation und zur Magnetfeldstimulation liegen ver-
gleichbare Daten nicht vor. Moglich ist aber eine Abschatzung unter Berucksichtigung der
bekannten Wirkmechanismen sowie eine Plausibilisierung der Abschatzung unter Bertick-
sichtigung der Erkenntnisse aus einem Projektschlussbericht der Forschungsstiftung Strom
und Mobilkommunikation (FSM), die im Auftrag der Bundesrepublik Deutschland, vertreten
durch das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit und Verbrau-
cherschutz, vertreten durch das Bundesamt firr Strahlenschutz (BfS), in diesem Bereich die
vorhandene Datenlage untersucht hat (Kosmetik, Wellness und die Gesundheit — EMF-
Quellen auBerhalb der Medizin — Systematische Erfassung und Charakterisierung von
hoch- und niederfrequenten Quellen einschl. Ultraschall im gewerblichen Bereich und in der
Anwendung flr zuhause, Projektschlussbericht der FSM — Forschungsstiftung Strom und
Mobilkommunikation, Zurich September 2018, insb. S. 83, 84).

Fir die Anwendung von Hochfrequenzgeraten kann aufgrund von anwendungsbezogenen
Ahnlichkeiten (zum Beispiel dauerhafte Haarentfernung, Faltenglattung) fiir die hier bené-
tigten Zwecke insofern naherungsweise unterstellt werden, dass das Auftreten von Neben-
wirkungen bei der Anwendung von Hochfrequenzgeraten mit dem Auftreten von Nebenwir-
kungen bei der Anwendung optischer Strahlung vergleichbar ist. Fir den Bereich Ultraschall
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sind bei Anwendungen nach § 9 Absatz 1 bleibende Schaden bisher nicht ausreichend
dokumentiert und werden hier daher nicht bertcksichtigt. Temporare Nebenwirkungen kon-
nen nicht ausgeschlossen werden (vgl. BR Drs. 423/18, S. 531). Nicht untypisch sind Ult-
raschallanwendungen mit nur geringen Schallintensitaten zum Beispiel zur Einbringung von
Wirkstoffen durch die Haut (Sonophorese) oder zur Durchblutungssteigerung (,Mikromas-
sage®), wodurch sich die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten von Nebenwirkungen redu-
ziert. Es wird insofern angenommen, dass in nur ca. 20 Prozent der Falle temporare Ne-
benwirkungen auftreten. Fir den Bereich der Anlagen zur elektrischen Nerven- und Mus-
kelstimulation und zur Magnetfeldstimulation sind bleibende Schaden eher selten, entspre-
chende Falle werden hier nicht berlcksichtigt. Temporare Nebenwirkungen kénnen nicht
ausgeschlossen werden (vgl. BR Drs. 423/18, S. 529), zum Beispiel voribergehende Mus-
kelschmerzen. Es ist davon auszugehen, dass bei sehr leichten Nebenwirkungen, zum Bei-
spiel leichtes Kribbeln, Nebenwirkungen nicht immer als solche erkannt und nicht erfasst
werden. Fur die hier bendtigten Zwecke wird angenommen, dass im Mittel Gber den Bereich
der Anlagen zur elektrischen Nerven- und Muskelstimulation und zur Magnetfeldstimulation
bei nur ca. 20 Prozent der Falle temporare Nebenwirkungen auftreten und erkannt werden.

In Deutschland werden nach Schatzungen der Verbande mit Lichtquellen, Laser-, Ultra-
schall und Hochfrequenzgeraten insgesamt ca. 12 Millionen kosmetische Anwendungen
pro Jahr durchgefihrt (vgl. BR Drs 423/18, S. 328). Es ist ferner bekannt, dass von den in
der professionellen Kosmetik tatigen Personen, die Gerate mit nichtionisierender Strahlung
einsetzen, ca. 25 Prozent mit Lasereinrichtungen oder intensiven Lichtquellen, ca. 25 Pro-
zent mit Hochfrequenzgeraten und ca. 72 Prozent mit Ultraschallgeraten arbeiten, wovon
einige Personen mit zwei oder allen drei Geratetypen arbeiten (vgl. BR Drs 423/18, S. 332
ff.). Auf dieser Grundlage wird angenommen, dass 35 Prozent der Anwendungen auf den
Einsatz von Lasereinrichtungen, intensiven Lichtquellen und Hochfrequenzgeraten entfal-
len und in 65 Prozent der Falle Ultraschallanwendungen vorliegen. Fur Anwendungen mit
optischer Strahlung und mit Hochfrequenzgeraten ergeben sich 4,2 Millionen Anwendungs-
falle. Mit den Angaben zum Einzelaufwand und anzusetzenden Lohnkosten von EUR 29,00
pro Stunde (vgl. Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erflllungsaufwands in Rege-
lungsvorhaben der Bundesregierung von September 2022, Anhang 7 Abschnitt S, Seite 66,
i. V. m. Klassifikation der Wirtschaftszweige, herausgegeben vom Statistischen Bundesamt,
Wiesbaden 2008, Randnummer 96.02.2, Seite 552) ergibt sich ein zuklnftig entfallender
jahrlicher Erfullungsaufwand in Hohe von insgesamt EUR 9 490 250. Mit 7,8 Millionen Ult-
raschallanwendungen ergibt sich entsprechend ein zukinftig entfallender jahrlicher Erful-
lungsaufwand in H6he von EUR 3 770 000. Im Bereich der Anlagen zur elektrischen Ner-
ven- und Muskelstimulation und zur Magnetfeldstimulation wird der Markt von Geraten zur
Muskelstimulation im Fitness- und Trainingssektor dominiert. Schatzungsweise erfolgen
pro Jahr ca. 1 000 000 Anwendungen (vgl. BR Drs 423/18, S. 329). Es ergibt sich ein zu-
kanftig entfallender jahrlicher Erfullungsaufwand in Hohe von EUR 483 343. Insgesamt er-
geben sich damit jahrliche Einsparungen in Héhe von EUR 13 743 593.

Artikel 1 Nummer 4 und 5

Mit der vorliegenden Verordnung wird ein Verfahren zum Nachweis der erforderlichen Fach-
kunde in die NiSV aufgenommen. Vorgesehen sind in dem Verfahren sowohl Uberpriifun-
gen der Schulungsanbieter als auch eine Verlagerung der Prifungen zur Lernerfolgskon-
trolle von den Schulungsanbietern zu den Zertifizierungsstellen. Beide Prifungen sind Vo-
raussetzung fir den Erwerb eines Fachkundezertifikats.

§ 4a Absatz 1 Satz 1 regelt, dass der Nachweis der Fachkunde, bei Erwerb der Fachkunde
durch eine Schulung, durch ein Zertifikat erfolgt. § 4a Absatz 1 und Absatz 2 enthalten
Vorgaben zum Verfahren. Fur die Erteilung eines Zertifikates fallen Kosten an, die von den
Konformitatsbewertungsstellen nach Grundsatzen des freien Wettbewerbs festgelegt wer-
den. Die zu findenden Kostensatze ahneln sich stark und orientieren sich an den Einzelpru-
fungen fir die Fachkunde-Module nach Anlage 3 Teil B bis Teil F. Danach werden fir das
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Fachkunde-Modul ,,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde® etwa EUR 150,00 an-
gesetzt. Fur das Fachkunde-Modul ,,Optische Strahlung® EUR 180,00, fir das Fachkunde-
Modul ,EMF (Hochfrequenzgerate) in der Kosmetik“ EUR 150,00, fur das Fachkunde-Modul
EMF (Niederfrequenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation“ EUR 100,00
und fur das Fachkunde-Modul ,Ultraschall“ EUR 150,00.

Kostensenkend ist die Ubergangsregelung im neuen § 13 Absatz 2 zu berlicksichtigen.
Darin wird eine fir die Betroffenen sehr glinstige Moglichkeit geschaffen auf Grundlage
vorhandener Nachweise ohne zusatzliche Prifung ein Zertifikat zu erwerben. Seitens der
Konformitatsbewertungsstellen sind Daten zu den jeweiligen Personen und zu den fiir den
Nachweis der Fachkunde vorgelegten Unterlagen zu erfassen und zu speichern. Die Daten
kdénnen dabei Uberwiegend tabellarisch erfasst werden. In Einzelféllen kdnnen Ruickfragen
zu einem geringfligigen Mehraufwand flihren. Auf Grundlage der Werte aus der Zeitwertta-
belle Wirtschaft (Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erflllungsaufwands in Rege-
lungsvorhaben der Bundesregierung von September 2022, Anhang 5, Seite 62) ist auch
unter konservativen Annahmen im Durchschnitt mit einem Zeitaufwand von deutlich unter
20 Minuten je Fall auszugehen, was Falle mit mehreren Fachkundegruppen einschlief3t.
Unter BerUcksichtigung der bekannten Verhaltnisse der Kosten fir eine Zertifizierungspri-
fung und dem zugrundeliegenden Zeitaufwand (vgl. Artikel 1 Nummer 10 Buchstabe a)) ist
mit Kosten in Hohe von rund EUR 35,00 je Fall zu rechnen. Diese Kosten fallen anstelle
der Kosten der ansonsten erforderlichen Zertifizierungsprufungen an. Voraussetzung fur
die Regelung nach § 13 Absatz 2 ist die Anerkennung des Schulungsanbieters (der dies-
bezugliche Erfullungsaufwand ist bei den Ausfuhrungen zu § 4b miterfasst). Es kann nicht
ohne weiteres davon ausgegangen werden, dass alle Schulungsanbieter fortbestehen und
sich anerkennen lassen. Es wird daher unterstellt, dass unter sehr unginstigen Umstanden
in bis zu zehn Prozent aller Falle § 13 Absatz 2 nicht zur Anwendung kommen kann.

Den neuen Kosten stehen ferner Einsparungen gegentber, die bei der Berechnung jahrli-
cher Kosten anzusetzen sind. Da nach § 4a Absatz 1 Satz 2 eine Prifung als Vorausset-
zung fur den Erwerb des Zertifikates vorgesehen ist, entfallen die bisher am Ende der Schu-
lungen vorgesehenen Prifungen unter Verringerung des Schulungsumfangs, was zu ent-
sprechenden Anderungen in Anlage 3 fiihrt. Bei Kosten von durchschnittlich EUR 30,00 pro
Lerneinheit a 45 Minuten (vgl. BR Drs. 413/18 S. 332, vgl. Leitfaden zur Ermittlung und
Darstellung des Erflllungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung von Sep-
tember 2022, Anhang 7 Abschnitt S, Seite 66, i. V. m. Klassifikation der Wirtschaftszweige,
herausgegeben vom Statistischen Bundesamt, Wiesbaden 2008, Randnummer 96.02.2,
Seite 552) verringern sich die anzusetzenden Kosten fiur das Fachkunde-Modul ,Grundla-
gen der Haut und deren Anhangsgebilde um EUR 60,00, fir das Fachkunde-Modul ,Opti-
sche Strahlung® um EUR 90,00, fir das Fachkunde-Modul ,EMF (Hochfrequenzgerate) in
der Kosmetik® um EUR 60,00, fur das Fachkunde-Modul EMF (Niederfrequenz-, Gleich-
strom- oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation“ um EUR 30,00 und fir das Fachkunde-Mo-
dul ,Ultraschall* um EUR 60,00. Es wird unterstellt, dass mit dem Inkrafttreten der Rege-
lungen zum Nachweis der Fachkunde mit Ablauf des 31. Dezember 2022 die Betroffenen
im Bestand die erforderlichen Schulungen erfolgreich absolviert haben, weshalb in diesen
Fallen die genannten Einsparungen nicht zum Tragen kommen kénnen.

Fir den Nachweis der Fachkunde nach § 5 Absatz 1 sind die Fachkunde-Module ,Grund-
lagen der Haut und deren Anhangsgebilde“ und ,Optische Strahlung“ erforderlich. Eine Pri-
fung fur das Fachkunde-Modul ,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde“ kann in
den Fallen nach Anlage 3 Teil A Abschnitt 3 entfallen. Es ist anzunehmen, dass mindestens
50 Prozent der in der professionellen Kosmetik tatigen Personen einen der Ausnahmetat-
bestande erflllt. Bei geschatzt 13 500 Personen, die die Fachkunde nach § 5 Absatz 1
nachweisen missen (vgl. BR Drs. 413/18 S. 332) kénnen 90 Prozent (12 150 Personen)
von der Mdglichkeit nach § 13 Absatz 2 Gebrauch machen. Von den tbrigen zehn Prozent
entfallt bei der Halfte der Personen die Priifung fir das Fachkunde-Modul ,,Grundlagen der
Haut und deren Anhangsgebilde®. Es ergibt sich damit ein einmaliger Erfillungsaufwand in
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Hohe von EUR 769 500 und bei angenommenen 1 000 jahrlich auszubildenden Personen
ein jahrlicher Erfullungsaufwand in Héhe von EUR 180 000.

Fir den Nachweis der Fachkunde nach § 6 Absatz 1 sind die Fachkunde-Module ,Grund-
lagen der Haut und deren Anhangsgebilde“ und ,EMF (Hochfrequenzgerate) in der Kosme-
tik“ erforderlich. Personen die sowohl die Fachkunde nach § 5 Absatz 1 als auch die Fach-
kunde nach § 6 Absatz 1 nachweisen missen, bendtigen das Fachkunde-Modul ,Grundla-
gen der Haut und deren Anhangsgebilde® nur einmal, wodurch sich der Erfullungsaufwand
reduziert. Es ist nicht bekannt, wie viele Personen betroffen sind, weshalb ein konservativer
Schatzwert von funf Prozent angenommen wird (unter Bertcksichtigung von Anlage 3 Teil
A Abschnitt 3). Bei geschatzt 13 500 Personen, die die Fachkunde nach § 6 Absatz 1 nach-
weisen mussen (vgl. BR Drs. 413/18 S. 333) ergibt sich ein einmaliger Erfullungsaufwand
in Hoéhe von EUR 723 900 und bei angenommenen 1 000 jahrlich auszubildenden Perso-
nen (und fanf Prozent Personen mit Fachkunde auch fur § 5 Absatz 1) ein jahrlicher Erful-
lungsaufwand in Héhe von EUR 175 500.

Fur den Nachweis der Fachkunde nach § 7 Absatz 1 ist das Fachkunde-Modul EMF (Nie-
derfrequenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation“ erforderlich. Bei ge-
schatzt 5 000 Personen, die die Fachkunde nach § 7 Absatz 1 nachweisen mussen (vgl.
BR Drs. 413/18 S. 333 f.) ergibt sich damit ein einmaliger Erflllungsaufwand in Hohe von
EUR 207 500 und bei angenommenen 150 jahrlich auszubildenden Personen ein jahrlicher
Erflllungsaufwand in Héhe von EUR 10 500.

Fur den Nachweis der Fachkunde nach § 9 Absatz 1 sind die Fachkunde-Module ,,Grund-
lagen der Haut und deren Anhangsgebilde“ und ,Ultraschall” erforderlich. Personen die so-
wohl die Fachkunde nach § 9 Absatz 1 als auch die Fachkunde nach § 5 Absatz 1 oder
nach § 6 Absatz 1 nachweisen missen, bendétigen das Fachkunde-Modul ,Grundlagen der
Haut und deren Anhangsgebilde“ nur einmal, wodurch sich der Erfillungsaufwand redu-
ziert. Davon ausgehend, dass geschéatzt 72 Prozent aller Personen, die in der professionel-
len Kosmetik Gerate mit nichtionisierender Strahlung einsetzen, mit Ultraschallgeraten ar-
beiten (vgl. BR Drs. 413/18 S. 334), kann der Anteil der Personen mit Fachkunde flr ver-
schiedene Fachkundegruppen nicht unerheblich sein. Unter Berilicksichtigung der verwen-
deten Annahmen zu § 5 Absatz 1 und § 6 Absatz 1 wird der Anteil mit 35 Prozent vermutet.
Bei geschatzt 38 880 Personen, die die Fachkunde nach § 9 Absatz 1 nachweisen mussen
(vgl. BR Drs. 413/18 S. 334) ergibt sich damit ein einmaliger Erflllungsaufwand in Hohe
von EUR 1 997 370 und bei angenommenen 1 000 jahrlich auszubildenden Personen (und
35% Personen mit Fachkunde auch fur § 5 Absatz 1 oder § 6 Absatz 1) ein jahrlicher Erful-
lungsaufwand in Héhe von EUR 148 500.

In § 4b wird mit der Anerkennung ein Kontrolimechanismus eingefiihrt, um die von der NiSV
vorausgesetzten Mindestanforderungen an die Geeignetheit von Schulungen zum Erwerb
der Fachkunde zu gewahrleisten. Fur die Erteilung einer Anerkennung fallen Kosten an.
Die genaue Anzahl der Anbieter von Schulungen zum Erwerb der Fachkunde ist nicht be-
kannt. Nach den verfugbaren Informationen kann die Zahl mit Gber 50 bis unter 100 ge-
schatzt werden, von denen einige Uber mehrere Standorte verfugen und andere eher klein
sind. Die fir eine Anerkennung anfallenden Kosten sind unter anderem abhangig von der
Anzahl der Standorte und insbesondere von der Anzahl der Fachkundegruppen, fiir die eine
Anerkennung gewollt ist. Daneben kdnnen auch andere Faktoren kostenbeeinflussend
sein, zum Beispiel die GroRRe eines Standorts oder auch Anfahrtswege. Die tatsachlichen
Kosten sind nicht 6ffentlich zuganglich. Unter Annahme eines mittleren zeitlichen Umfangs
von 25 Arbeitsstunden fur eine Anerkennungsprifung mit einer Fachkundegruppe bei ei-
nem angenommenen Stundenverrechnungssatz (unter Berucksichtigung von Stundenlohn,
Lohnnebenkosten, betrieblichen Gemeinkosten und Gewinn) von EUR 60,00 ergeben sich
Kosten in Héhe von EUR 1 500. Unter Annahme eines zeitlichen Umfangs von acht Arbeits-
stunden fur jede weitere Fachkundegruppe erhoht sich der Betrag jeweils um EUR 480. Es
ist davon auszugehen, dass sich die Angebote der Schulen nach der Nachfrage richten. Es
kann daher angenommen werden, dass bei zehn Prozent der Schulen die Anerkennung
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nur eine Fachkundegruppe umfasst, bei 15 Prozent der Schulen zwei Fachkundegruppen
und bei 75 Prozent der Schulen alle vier Fachkundegruppen. Falle mit drei Fachkundegrup-
pen kénnen vernachlassigt werden. Damit ergibt sich, gerechnet mit 100 Schulen, ein ein-
maliger Erflllungsaufwand von EUR 265 200. Der tatsachliche Erflllungsaufwand liegt da-
runter, zumal einige Anbieter bereits Uber eine Anerkennung verfiigen.

Nach § 4b Satz 4 ist die Anerkennung mindestens einmal jahrlich zu Uberprifen. Geschatzt
wird ein Aufwand von acht Arbeitsstunden bei einer Prifung mit einer Fachkundegruppe
zuzuglich einer Arbeitsstunde fir jede weitere Fachkundegruppe. Unter Verwendung der
bereits gemachten Annahmen ergibt sich ein jahrlicher Erflllungsaufwand von EUR 62 400.

Artikel 1 Nummer 6

Durch die Neufassung von § 7 ergeben sich Erleichterungen. Fir kosmetische Anwendun-
gen zur Muskelstimulation im Gesicht und der Halsvorderseite sowie flir Anwendungen zur
Nervenstimulation die nicht zur einer Muskelstimulation fihren, entfallt das Erfordernis fr
einen Trainerschein bzw. Ubungsleiterschein. Daten fiir eine sinnvolle Abschéatzung liegen
nicht vor, weshalb eine Bertlicksichtigung im Erflllungsaufwand hier unterbleibt.

Artikel 1 Nummer 8

Der neue § 13 Absatz 1 enthalt den bisherigen § 3 Absatz 3 Satz 4. Neuer Erfillungsauf-
wand ergibt sich nicht.

Die Abséatze 2, 3 und 4 enthalten Regelungen zum Ubergang auf die Regelungen zum
Nachweis der Fachkunde im neuen § 4a. Die Auswirkungen zum Erflllungsaufwand wur-
den bei den Ausfihrungen zu Artikel 1 Nummer 4 mitberlcksichtigt.

Artikel 1 Nummer 11
Die Anderungen in Anlage 3 fiihren zu Erleichterungen.

Soweit sich die Anderungen auf Reduktionen des Lernumfangs bei den Fachkunde-Modu-
len nach Anlage 3 Teil B bis Teil F beziehen, wurde dies bereits bei den Ausfiihrungen zu
Artikel 1 Nummer 4 berticksichtigt.

In Anlage 3 Teil C, D und E findet sich zu den Lerninhalten der jeweiligen Fachkunde-Mo-
dule die Anforderung, die selbstandige Durchfiihrung von unterschiedlichen Anwendungen
unter facharztlicher Aufsicht durchzufiihren. Diese Anforderung wird abgeschwacht. Es ge-
nlgt die Aufsicht einer approbierten Arztin oder eines approbierten Arztes mit entsprechen-
der arztlicher Weiterbildung oder Fortbildung.

Da die jeweiligen Vergutungen auf privatrechtlichen Vereinbarungen beruhen, die im Ein-
zelnen nicht einsehbar sind, wird zur Berechnung des Erflllungsaufwandes auf die Entgelt-
tabelle des Marburger-Bundes fiir Arztinnen und Arzte an den kommunalen Krankenh&u-
sern im Geltungsbereich des TV-Arzte/VKA vom 4. Mai 2022 zuriickgegriffen. Darin wird
der Monatsverdienst fur Arztinnen und Arzte im ersten Jahr mit EUR 4 852,02 bei 40 Wo-
chenstunden angegeben, woraus sich ein Stundensatz von EUR 27,99 ergibt (Stundenlohn
= 3 x Monatslohn + 13 + wochentliche Arbeitsstunden). Fur Facharztinnen und Facharzte
wird der Monatslohn im ersten Jahr mit EUR 6 403,90 angegeben, woraus sich ein Stun-
denlohn von EUR 36,95 ergibt. Die fur die Erleichterung anzusetzende Differenz betragt
EUR 8,96/Stunde.

Fir den Umfang der arztlichen Aufsicht ist fir das in § 5 Absatz 1 in Bezug genommene
Fachkunde-Modul ,Optische Strahlung“ von 24 Lerneinheiten a 45 Minuten auszugehen,
was sich zu 18 Stunden aufsummiert. Fur das in § 6 Absatz 1 in Bezug genommene Fach-
kunde-Modul ,EMF (Hochfrequenzgerate) in der Kosmetik® sind sechs Lerneinheiten = 4,5
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Stunden, flir das in § 7 Absatz 1 in Bezug genommene Fachkunde-Modul ,EMF (Niederfre-
quenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation“ sind flinf Lerneinheiten =
3,75 Stunden anzusetzen. Die Gruppengréf3en hangen von der Anzahl der eingesetzten
Ubungsgerate und der Anzahl der Personen je Ubungsgerat ab. Da die Beaufsichtigung ein
Kostenfaktor ist, wird von eher gro3en Gruppen ausgegangen.

Zu § 5 Absatz 1 ergeben sich bei angenommenen 1 000 jahrlich auszubildenden Personen
(vgl. BR Drs. 413/18 S. 332) und einer Gruppengréfie von 20, jahrlich 50 Schulungen mit
je 18 arztlich zu beaufsichtigten Stunden. In Summe 900 Stunden, was einer jahrlichen
Einsparung von EUR 8 064,00 entspricht. Zu § 6 Absatz 1 ergibt sich bei angenommenen
1 000 jahrlich auszubildenden Personen (vgl. BR Drs. 413/18 S. 333) und je sechs arztlich
zu beaufsichtigten Stunden entsprechend eine jahrliche Einsparung von EUR 2 016,00. Zu
§ 7 Absatz 1 ergibt sich bei angenommenen 150 jahrlich auszubildenden Personen (vgl.
BR Drs. 413/18 S. 333 f.) und gerundet acht Schulungen und je funf arztlich zu beaufsich-
tigten Stunden entsprechend eine jahrliche Einsparung von EUR 268,80. In Summe erge-
ben sich jahrliche Einsparungen in Héhe von EUR 10 348,80.

Fur die Verwaltung des Bundes entsteht kein Erflllungsaufwand.
Fir die Verwaltung von Landern entsteht kein Erflllungsaufwand.
Fur die Verwaltung von Kommunen entsteht kein Erflllungsaufwand.
5. Weitere Kosten

Weitere Kosten entstehen nicht.

6. Weitere Regelungsfolgen

Gleichstellungspolitische und demografische Auswirkungen sind nicht zu erwarten.

VIl. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung ist nicht erforderlich. Soweit die Regelungen Klarstellungen und Korrektu-
ren enthalten, ist eine Befristung insbesondere auch nicht sinnvoll — gleiches gilt hier fir
eine Evaluierung. Der wesentliche Regelungsinhalt betrifft die Einfuhrung eines ver-
pflichtenden Akkreditierungs- und Zertifizierungsverfahrens in den neuen §§ 4a und 4b. Die
Umsetzung dieser Regelung erfordert wirtschaftliche Strukturen, deren Aufbau und Be-
standspflege bei einer Befristung nicht zu erwarten waren, eine Befristung ist daher nicht
sinnvoll. Eine Evaluierung dieser Regelungen und der damit einhergehenden Folgekosten
wird finf Jahre nach Inkrafttreten vorgenommen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung der Verordnung zum Schutz vor schidlichen Wirkungen
nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen)

Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Klarstellung, dass die Begriffsbestimmung nicht jeden Effekt auf

das Zielgewebe meint, sondern nur solche Effekte, die unter Berucksichtigung von Anwen-
dung und Anwendungszweck wesentlich sind.
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Zu Buchstabe b

Fur die Einordnung von Geraten unter die Begriffsbestimmungen flr Anlagen, wird fiir die
Abgrenzung von Hochfrequenzanlagen nach Nummer 4 und Niederfrequenzanlagen nach
Nummer 5 der Wert von 100 Kilohertz den Niederfrequenzanlagen zugeordnet. Damit wird
vermieden, dass Gerate, deren Frequenzbereich bei 100 Kilohertz endet, gleichzeitig als
Hochfrequenzgerat und als Niederfrequenzgerat anzusehen waren, was zu entsprechen-
den Anforderungen an die fir die Handhabung erforderliche Fachkunde fuhren wirde.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Der individuelle Behandlungsplan enthalt wesentliche Informationen zur geplanten Behand-
lung, insbesondere die individuelle Situation, die zur Festlegung der relevanten Anwen-
dungsparameter fiihrt, bei Epilation zum Beispiel wie oft, in welchem zeitlichen Abstand mit
welchen Einstellungen wird die Anwendung wiederholt; bei Muskelstimulation zum Beispiel
Trainingsplan, Zahl, Dauer und Intensitat der Anwendungen. Zu den Anwendungsparame-
tern gehdren im Ubrigen die technischen Parameter, zum Beispiel Wellenlénge, Frequenz,
Pulsung, Expositionsdauer, Art und Ausmafd der Exposition. Im bisherigen § 3 Absatz 1
Nummer 6 Buchstabe d) war der individuelle Behandlungsplan als Grundlage der Darstel-
lung der individuellen Situation gemeint. Die Anderung dient der Klarstellung und Einord-
nung.

Zu Buchstabe b

Die bisherige Dokumentationspflicht nach dem bisherigen § 3 Absatz 2 Satz 3 und der bis-
herigen Anlage 2 wird im Wesentlichen auf die Pflicht zur Dokumentation der Beratung und
Aufklarung nach § 3 Absatz 1 Nummer 6 beschrankt und im Ubrigen aufgehoben, woraus
sich wesentliche Erleichterungen ergeben. Insbesondere entfallt die Pflicht zur anwen-
dungsbezogenen Dokumentation von Nebenwirkungen und Schaden plus Fotodokumenta-
tion, zum Beispiel Ursachen oder Fehleranalyse, ergriffene MalRnahmen zur Beseitigung
der Fehlerquelle; sofern erfolgt: Meldung von Geratedefekten, Funktionsstérungen, Neben-
wirkungen oder Schaden an Hersteller und Behérden. Bei der wegfallenden Dokumentation
handelte es sich um ein Plus zu den Betreiberpflichten nach § 3 Absatz 1, die fir den Voll-
zug aber eher nur untergeordnete Bedeutung hatte. Zugleich ist festzustellen, dass der fir
eine entsprechende Dokumentation erforderliche Aufwand bisher unterschatzt wurde.

Die auch schon bisher geforderte Einverstandniserklarung der zu behandelnden Person
wird regelmafig durch Abzeichnen des Beratungsprotokolls erfolgen kénnen, was im Ein-
zelnen Vereinfachungen im Ablauf ermdglichen kann. Die Einverstéandniserklarung kann
sich dabei auch auf eine zusammenhangende Sequenz von Einzelanwendungen beziehen,
wenn eine bestimmte Behandlung einer Person in einem vertretbaren zeitlichen Rahmen
auf mehrere Einzelsitzungen aufgeteilt wird und soweit die im Beratungsprotokoll dokumen-
tierten Rahmenbedingungen unverandert bleiben.

Bei den im Beratungsprotokoll festgehaltenen Informationen handelt es sich um sensible
Daten, die aus datenschutzrechtlichen Griinden nach Ablauf der Aufbewahrungsfrist ge-
I6scht werden mussen. Mit der Vorgabe zur Loschung am Jahresende wurde berucksich-
tigt, dass die Kosmetikbranche von einem hohen Anteil von Solo-Selbstandigen sowie von
Betrieben mit wenigen Beschaftigten gepragt ist. In kleineren Betrieben werden Dokumente
typischerweise nicht elektronisch oder in Datenmanagementsystemen verwaltet, sondern
in Papierform vorgehalten und archiviert. Bei einer tagesgenauen Léschung ware eine
Uberforderung der Uberwiegend kleinstbetrieblich strukturierten Betriebe durch eine unver-
haltnismaRige Burokratielast zu befurchten. Es wurde ferner berlcksichtigt, dass die Ein-
fihrung einer geeigneten elektronischen Archivierung eine zuséatzliche wirtschaftliche Be-
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lastung darstellt, die in Verbindung mit den bereits bestehenden Lasten zu einer wirtschaft-
lichen Uberforderung dieser Betriebe fiihren kénnte. Dort wo eine geeignete Software zur
elektronischen Datenarchivierung vorhanden ist, sollen allerdings vorhandene Mdglichkei-
ten zu einer automatisierten Loschung auch genutzt werden.

Zu Buchstabe ¢

Bei Satz 4 handelt es sich um eine Ubergangsregelung. Sie wird in den neuen § 13 ber-
fuhrt.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Anderungen zur Dokumentations-
pflicht. Zugleich dient die Anderung der Klarstellung durch konkrete Verweisung auf die
Betreiberpflichten.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Die NiSV kennt Schulungen zum Erwerb der Fachkunde sowie arztliche Weiterbildung oder
Fortbildung und in § 7 die Ausbildung nach dem Masseur- und Physiotherapeutengesetz
(Gesetz Uber die Berufe in der Physiotherapie). Mit der redaktionellen Anderung wird klar-
gestellt, dass genau diese Mdglichkeiten zum Erwerb der Fachkunde gemeint sind.

Zu Buchstabe b

Die Aktualisierung der Fachkunde durch in der NiSV geregelte Aktualisierungsschulungen
bezieht sich auf die durch Schulungen nach Vorgaben der NiSV erworbene Fachkunde,
was mit der Anderung klargestellt werden soll. Fiir Arztinnen und Arzte sowie fiir Physio-
therapeutinnen und Physiotherapeuten ergibt sich die Notwendigkeit der regelmaRigen Ak-
tualisierung bereits aus Berufs- und Standesrecht.

Zu Buchstabe c
Folgeanderung zur Anderung gemaR Nummer 3 Buchstabe a).
Zu Buchstabe d

Nach der bisherigen Regelung kénnen Schulungen zum Erwerb der Fachkunde auch in
einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum erfolgen. Im Hinblick auf die
groRe Ubereinstimmung der Berufsbildungssysteme in Deutschland und der Schweiz, der
vergleichbar hohen Qualitat der Aus- und Fortbildungsabschlisse sowie des Abkommens
vom 10. Februar 2021 zwischen der Regierung der Bundesrepublik Deutschland und dem
Schweizerischen Bundesrat Uber die gegenseitige Feststellung der Gleichwertigkeit von
beruflichen Abschllssen (vgl. Gesetz zu dem Abkommen vom 10. Februar 2021 zwischen
der Regierung der Bundesrepublik Deutschland und dem Schweizerischen Bundesrat tber
die gegenseitige Feststellung der Gleichwertigkeit von beruflichen Abschliissen vom 7. Au-
gust 2021, BGBI. Il S, 919) wurde fur Schulungen (einschliellich Aktualisierungsschulun-
gen) zum Erwerb der Fachkunde die Schweiz erganzt.

Zu Buchstabe e
Die Anderung dient der Klarstellung. Eine Schulung kann nur dann zum Erwerb der Fach-

kunde fihren, wenn die Anforderungen der NiSV erflillt sind. Bei Schulungen aus dem Aus-
land, die zumal typischerweise nicht in deutscher Sprache abgehalten werden, missen
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Schulungsinhalt und -umfang mit den Anforderungen der NiSV abgeglichen werden. Fur
den Erwerb der Fachkunde durch arztliche Weiterbildung oder Fortbildung sowie fir den
Erwerb der Fachkunde durch Ausbildung nach dem Gesetz tber die Berufe in der Physio-
therapie gelten die jeweils einschlagigen berufsrechtlichen Bestimmungen. § 4 Absatz 3
Satz 4 hat insofern nur deklaratorische Natur.

Zu Nummer 4

Mit dem neuen § 4a wird fir die Schulungen, durch die die Fachkunde erlangt werden kann,
ein Verfahren zum Nachweis der erforderlichen Fachkunde in die NiSV aufgenommen. Vor-
gesehen sind in dem Verfahren sowohl Uberpriifungen der Schulungsanbieter als auch eine
Verlagerung der Prifungen zur Lernerfolgskontrolle von den Schulungsanbietern zu den
Zertifizierungsstellen. Beide Prifungen sind Voraussetzung fir den Erwerb eines Fach-
kundezertifikats. Damit wird zugleich eine Grundlage fir fairen Wettbewerb der Schulungs-
anbieter untereinander und Planungssicherheit fur die betroffenen Personenkreise, insbe-
sondere die die Schulungen nachfragenden Kosmetikerinnen und Kosmetiker, gegeben.

Absatz 1 regelt, dass der Nachweis der Fachkunde durch ein Zertifikat erfolgt. Er enthalt
die wesentlichen Voraussetzungen flr die Ausstellung sowie fir die Erneuerung des Zerti-
fikats. Bisher erfolgte der Nachweis der Fachkunde durch die Vorlage mehrerer geeigneter
Dokumente, insbesondere Schulungsnachweise und gegebenenfalls Nachweise Uber be-
rufliche Tatigkeit oder Gewerbeauslibung, wobei die Geeignetheit der zugrundeliegenden
Schulungen jeweils fraglich und gegebenenfalls zu Gberprifen war. Bei arztlicher Weiterbil-
dung und Fortbildung sowie bei einer Ausbildung nach dem Gesetz Uber die Berufe in der
Physiotherapie erfolgt der Nachweis auch weiterhin, wie bisher, durch die Vorlage geeig-
neter Dokumente. Die Regeln zum Nachweis der Fachkunde nach § 4a Absatz 1 gelten fir
diese Falle nicht.

Das Zertifikat im Sinne der Vorschrift enthalt immer nur den Nachweis fur jeweils eine Fach-
kundegruppe. Die Mdglichkeit mehrere Zertifikate in geeigneter Weise in einem gemeinsa-
men Dokument darzustellen, bleibt davon unberuhrt. Die Geltungsdauer des Zertifikats rich-
tet sich nach § 4 Absatz 3 Satz 3. Dabei wird jeweils auf den Abschluss der Schulung ge-
maf Anlage 3 Teil A in Verbindung mit Anlage 3 Teil C, D, E oder F abgestellt. Die Schulung
nach dem Fachkunde-Modul ,,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde® bleibt dabei
also unberticksichtigt. Da die Schulung nach dem Fachkunde-Modul ,Grundlagen der Haut
und deren Anhangsgebilde* Bestandteil mehrerer Fachkundegruppen ist, kdnnten sich an-
dernfalls in Fallen, in denen Schulungen zu unterschiedlichen Zeitpunkten absolviert wur-
den, Verkirzungen der Geltungsdauer ergeben, die in einer Abwagung der Gesamtum-
stande unverhaltnismalig erscheinen. Auch wenn die Schulung nach dem Fachkunde-Mo-
dul ,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde® bei der Geltungsdauer des Zertifikats
nicht berucksichtigt wird, bleibt die Schulung — alternativ die Anrechnung nach Anlage 3
Teil A Abschnitt 3 — sowie die regelmalige Aktualisierung der so erworbenen Fachkunde
Bestandteil der einzuhaltenden Voraussetzungen.

Absatz 2 regelt, wer das Zertifikat nach Absatz 1 ausstellt und wer die Prifungen nach
Absatz 1 abnimmt. Das Ausstellen solcher Zertifikate gehoért zu den Aufgaben einer Kon-
formitatsbewertungsstelle, auch Zertifizierungsstelle genannt. Wesentliche Voraussetzung
als Konformitatsbewertungsstelle tatig werden zu durfen, ist die Akkreditierung durch die
nationale Akkreditierungsstelle. Die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS) ist nationale
Akkreditierungsstelle im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Anforderungen an Akkreditierung und
Marktliberwachung bei der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung
(EWG) Nr. 339/93 (ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30) und flr Akkreditierungen nach Artikel
3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 zustandig. Die Akkreditierung wird als hoheitliche Auf-
gabe des Bundes durch die Akkreditierungsstelle durchgefuhrt, vgl. § 1 Absatz 1 des Ak-
kreditierungsstellengesetzes vom 31. Juli 2009 (BGBI. | S. 2625), das zuletzt durch Artikel
9 des Gesetzes vom 20. Juli 2022 (BGBI. | S. 1325) geandert worden ist. Das Verfahren
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richtet sich nach DIN EN ISO/IEC 17024, der einschlagigen internationalen Norm fir Per-
sonenzertifizierungen. Im Gegensatz zu anderen Arten von Zertifizierungen, ist eine der
wesentlichen Funktionen der Personenzertifizierung, die Abnahme der Prifung. Sie wird
auf der Grundlage von objektiven Kriterien durchgefiihrt, um die Kompetenz (Fachkunde)
der zu prifenden Person festzustellen. Die DIN EN ISO/IEC 17024 definiert hierzu zusatz-
liche Anforderungen, um die Objektivitdt der Verfahrensweisen sicherzustellen und damit
das Risiko eines Interessenkonflikts zu minimieren. Die DAKkS erteilt nach erfolgreicher
Akkreditierung die Befugnis flr den akkreditierten Bereich als Konformitatsbewertungsstelle
tatig zu werden. Die Konformitatsbewertungsstelle erteilt ein Zertifikat, wenn die entspre-
chenden Voraussetzungen nach Absatz 1 gegeben sind: Erforderlich ist die erfolgreiche
Teilnahme an einer oder an mehreren Schulungen mit den Inhalten der Fachkunde-Module
nach Anlage 3 Teil B bis Teil F und das Bestehen einer bei der Konformitatsbewertungs-
stelle abzulegenden Priufung. Zertifiziert wird die Fachkunde entsprechend der Fachkunde-
gruppen gemal Anlage 3 Teil A Abschnitt 1 und 2, wobei die Fachkunde nach den Fach-
kundegruppen Laser/Intensive Lichtquellen, Ultraschall und EMF-Kosmetik jeweils die In-
halte von zwei Fachkunde-Modulen umfassen. Flr die Fachkunde entsprechend der Fach-
kundegruppe EMF-Stimulation gilt eine sich aus Anlage 3 Teil E ergebende abweichende
Regelung.

Zu Nummer 5

In § 4b wird mit der Anerkennung des Schulungsanbieters ein Kontrollmechanismus einge-
fuhrt, um die von der NiSV vorausgesetzten Mindestanforderungen an die Geeignetheit von
Schulungen und Aktualisierungsschulungen zum Erwerb bzw. dem Erhalt der Fachkunde
zu gewahrleisten. Die Geeignetheit einer Schulung oder einer Aktualisierungsschulung ist
eine wesentliche Voraussetzung fur den Erwerb bzw. dem Erhalt der erforderlichen Fach-
kunde und liegt in der Obliegenheit der jeweiligen Schulungsanbieter. Die Anerkennung
wird erteilt, wenn der Schulungsanbieter die entsprechenden Voraussetzungen erflllt. Dazu
gehdren zum einen allgemeine Anforderungen an die Schulungsorganisation, beispiels-
weise im Hinblick auf Schulungskonzepte, Gruppengrofien, Qualifikation der Lehrenden o-
der den Einsatz von Schulungsgeraten. Zum anderen missen die sich aus der NiSV erge-
benden Anforderungen an Inhalt, Umfang und Strukturierung erfullt werden. Die fur eine
diesbezugliche Uberprifung benétigten Qualifikationen und Fahigkeiten decken sich mit
den Voraussetzungen fur eine Konformitatsbewertungsstelle nach § 4a Absatz 2. Zugleich
ist die Anerkennung wegen § 4b Satz 1 eine wesentliche Voraussetzung fur die Ausstellung
eines Zertifikats. Es ist daher sachgerecht, den Konformitatsbewertungsstellen die Prifung
der Anerkennung zu Ubertragen. Die Anerkennung muss mindestens einmal jahrlich Gber-
prift werden. Insbesondere anlassbedingt sind auch mehr als eine Uberpriifung méglich.
Bei VerstoRen gegen die Anerkennungsvoraussetzungen kann die Anerkennung auch vor-
zeitig entfallen. Sie entfallt, wenn der Schulungsanbieter trotz Aufforderung durch die aner-
kennende Stelle, eine Verhaltensweise oder einen Zustand nicht unverziiglich abstellt, bei
deren Vorliegen eine Anerkennung nicht erfolgt ware. Die Konformitatsbewertungsstellen
werden verpflichtet, ein Verzeichnis der jeweils anerkannten Schulungsanbieter im Internet
bereitzustellen und der Deutschen Akkreditierungsstelle die entsprechende Internetadresse
mitzuteilen.

Zu Nummer 6

Mit der Neufassung des § 7 wird der Anwendungsbereich von Niederfrequenzgeraten,
Gleichstromgeraten und Magnetfeldgeraten in die Bereiche Muskelstimulation zum Mus-
kelaufbau, Nervenstimulation ohne Muskelstimulation und kosmetische Muskelstimulation
im Gesicht untergliedert, was es ermdglicht die Anforderungen an die erforderliche Fach-
kunde ebenfalls entsprechend zu differenzieren und so fiir bestimmte Anwendungen Er-
leichterungen zu gewahren. Anwendungen die nicht der Muskelstimulation oder der Ner-
venstimulation dienen, zum Beispiel lontophorese oder Mesoporation, werden nicht erfasst.
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Absatz 1 enthalt die Nerven- und Muskelstimulation zum Muskelaufbau und zur Muskel-
straffung. Fur den Erwerb der Fachkunde wird das Fachkunde-Modul ,Elektromagnetische
Felder (Niederfrequenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation“ sowie ein
Trainerschein oder ein Ubungsleiterschein entsprechend der Vorgaben der Anlage 3 Teil E
Abschnitt 2 bendétigt. Diese Anforderungen entsprechen den Anforderungen des bisherigen

§7.

Absatz 2 enthalt Anwendungen zur Nervenstimulation, die nicht zu einer Muskelstimulation
fuhren. Fur den Erwerb der Fachkunde wird lediglich das Fachkunde-Modul ,Elektromag-
netische Felder (Niederfrequenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation® be-
notigt. Ein Trainerschein oder ein Ubungsleiterschein ist nicht erforderlich.

Absatz 3 enthalt kosmetische Anwendungen zur Muskelstimulation im Gesicht und der
Halsvorderseite. Das Gesicht ist die Vorderflache des Kopfes vom Haaransatz bis zum
Kinn. Die Halsvorderseite schlief3t am Kinn an und wird nach unten durch das Brustbein
und das Schlisselbein begrenzt. Mit der Begrenzung soll insbesondere die in den Anwen-
dungsbereich von Absatz 1 fallende Stimulation der groReren Muskeln ausgeschlossen
werden. Fur den Erwerb der Fachkunde wird das Fachkunde-Modul ,Grundlagen der Haut
und deren Anhangsgebilde” sowie das Fachkunde-Modul ,Elektromagnetische Felder (Nie-
derfrequenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgerate) zur Stimulation“ benétigt. Ein Trainer-
schein oder ein Ubungsleiterschein ist nicht erforderlich.

Zu Nummer 7

Die Streichung dient der Klarheit. Es sollte der Eindruck vermieden werden, dass sich An-
wendungen von fokussiertem Ultraschall ausschliel3lich auf die Verletzung der Epidermis
als Schutzbarriere beziehen.

Zu Nummer 8

Mit der Einfihrung des neuen § 13 sollen die Ubergangsvorschriften an einer Stelle gebiin-
delt werden.

Absatz 1 enthalt inhaltlich den bisherigen § 3 Absatz 3 Satz 4. Die Regelung wird trotz
Ablauf des Stichtags weitergefiihrt, um denkbare Falle erfassen zu kénnen, in denen pflicht-
widrig keine Anzeige erfolgt ist.

Absatz 2 enthélt eine Ubergangsregelung zum Umgang mit bestehenden Nachweisen zum
Nachweis der Fachkunde. Es wird die Moglichkeit eingeraumt, ohne die ansonsten erfor-
derliche Prifung und damit einfacher und auch deutlich kostengtinstiger, das gemaf § 4a
Absatz 1 Satz 1 fur den Nachweis der Fachkunde erforderliche Zertifikat zu erwerben. Vo-
raussetzung ist die Anerkennung des Anbieters oder der Anbieterin der der Ausstellung des
Zertifikats zugrundeliegenden Schulung. Diese Anerkennung kann auch rickwirkend erfol-
gen. Die Ruckwirkungsmaglichkeit ist erforderlich zum einen, um den anerkennenden Stel-
len mehr Zeit fur die bendtigten Anerkennungsprifungen zu verschaffen. Zum anderen wird
damit eine Grundlage geschaffen, nach der eine Vielzahl betroffener Personen (ber die
Regelung in Absatz 2 das Zertifikat erhalten kdnnen. Dabei wurde insbesondere beruck-
sichtigt, dass nach aus der Kosmetikbranche mitgeteilten Informationen die Gberwiegende
Anzahl der betroffenen Personen in diese Gruppe zu zahlen ist. Die Moglichkeit nach dieser
Ubergangsregelung ein Zertifikat zu erwerben wird befristet, um den Ubergang auf das mit
den neuen §§ 4a und 4b eingefiihrte Verfahren zu einem einheitlichen Stichtag zu einem
Abschluss bringen zu kénnen.

Absatz 3 enthalt eine Ubergangsregelung zum Umgang mit bestehenden Nachweisen zum
Nachweis der Fachkunde fur die Falle, die von der Mdglichkeit nach Absatz 2 wegen feh-
lender Anerkennungsbemihungen des Schulungsanbieters keinen Gebrauch machen kén-
nen. Bei einer fehlenden Anerkennung fehlt Kenntnis Uber die Geeignetheit der Schulung,
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die fur die Ausstellung eines Zertifikats zugrunde gelegt werden soll. Zugleich kénnen feh-
lende Anerkennungsbemuhungen aber nicht pauschal zu der Vermutung flhren, dass
Schulungen in solchen Fallen immer ungeeignet sind — Ungeeignetheit wirde dazu fuhren,
dass Schulungen vollstandig wiederholt werden missten. Zugunsten der Betroffenen soll
die Geeignetheit vermutet werden, um die Moéglichkeit der Teilnahme an einer Prifung und
damit fir den Erwerb eines Zertifikats zu schaffen, ohne dass Schulungen aufwands- und
kostenintensiv wiederholt werden mussen.

Absatz 4 enthalt eine Annexregelung zu Absatz 2 und Absatz 3. Bis zur Erteilung eines
Zertifikates kann in Altfallen der Nachweis der Fachkunde auch durch andere geeignete
Unterlagen geflihrt werden. Zur Befristung gelten die Ausfiihrungen zu Absatz 2 entspre-
chend.

Zu Nummer 9
Mit den Anderungen werden im Wesentlichen redaktionelle Fehler berichtigt.

Die Summationsformeln in Anlage 1 Nummer 3 beruhen auf ICNIRP Richtlinien aus 1998
(ICNIRP Guidelines for limiting exposure to time-varying electric, magnetic and electromag-
netic fields (up to 300 GHz) - Health Physics 74(4):494-522; 1998) und aus 2010 (ICNIRP
Guidelines for limiting exposure to time-varying electric and magnetic fields (1Hz — 100 kHz)
- Health Physics 99(6):818-836; 2010). In den ICNIRP Richtlinien erfolgt die Darstellung der
Summationsformeln im Sinne einer Grenzwertausschopfung: es wird das mathematische
Zeichen fir kleiner oder gleich ,<* verwendet. In der NiSV werden die Summationsformeln
im Sinne einer Grenzwertiberschreitung verwendet (vgl. § 2 Absatz 1 Nummer 4 und 5),
wobei, wie bei den anderen Angaben in den Tabellen in Anlage 1 auch, der jeweilige ,ist
gleich“-Wert Uberschritten wird. Es ist das mathematische Zeichen fur gleich ,=* zu verwen-
den.

Zu Nummer 10
Anlage 2 wird aufgehoben. Siehe im Ubrigen die Begriindung zu Nummer 2 Buchstabe a).
Zu Nummer 11

Mit den Anderungen werden einzelne redaktionelle Fehler berichtigt, Erleichterungen im
Zusammenhang mit dem Erwerb der Fachkunde gewahrt und Folgeanderungen aufgrund
des neuen § 4a umgesetzt. Wegen der im Zusammenhang mit der Fachkunde zentralen
Bedeutung der Inhalte von Anlage 3 und der bei den Betroffenen diesbezlglich bekannten
Fundstellen in der Vorschrift, wird Anlage 3 nicht in Anlage 2 umbenannt, sondern bleibt als
Anlage 3 bestehen.

Mit der Einfigung einer neuen Ziffer 5 in Teil A Abschnitt 3 wird die Mdglichkeit geschaffen,
fur bestimmte Berufsgruppen Uber eine jeweils spezialisierte Erganzungsschulung die In-
halte des Fachkunde-Moduls ,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde® abzude-
cken. Betroffen sind Berufe mit beruflichen Ausbildungen, in deren Rahmen Inhalte vermit-
telt werden, die sich zum Teil mit den Inhalten des Fachkunde-Moduls ,,Grundlagen der
Haut und deren Anhangsgebilde gemal Anlage 3 Teil B Gberschneiden kénnen, zum Bei-
spiel die Ausbildung zum Friseur/zur Friseurin oder die Ausbildung zur Medizinischen Fach-
angestellten/zum Medizinischen Fachangestellten. Damit sich nachvollziehbar ergeben
kann, dass die Anforderungen erflllt sind, missen die jeweiligen Ausbildungsinhalte, die
sich mit den Inhalten des Fachkunde-Moduls ,,Grundlagen der Haut und deren Anhangsge-
bilde” Gberschneiden, konkret benannt werden. Mit der neuen Regelung wird die Mdglich-
keit fur eine Erleichterung geschaffen.

Der neue Satz 2 in Teil A Abschnitt 3 dient dem Umgang mit Anrechnungen im Hinblick auf
den Zeitlauf bis zum Erfordernis einer Aktualisierungsschulung nach § 4 Absatz 3 Satz 3.
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In Teil C, D und E findet sich zu den Lerninhalten der jeweiligen Fachkunde-Module die
Anforderung, die selbstandige Durchfuhrung von unterschiedlichen Anwendungen unter
facharztlicher Aufsicht durchzufihren. Diese Anforderung wird abgeschwacht. Es genugt
die Aufsicht einer approbierten Arztin oder eines approbierten Arztes mit entsprechender
arztlicher Weiterbildung oder Fortbildung.

In Teil B bis Teil F ist bisher eine Prifung als Teil der Schulung nach den Inhalten der
jeweiligen Fachkunde-Module vorgesehen. Mit der Ubertragung der Priifung an eine Kon-
formitatsbewertungsstelle im neuen § 4a entfallt die Notwendigkeit einer Prifung als Teil
der Schulung. Entsprechend ist auch der zeitliche Umfang fur die Lerninhalte der jeweiligen
Fachkunde-Module zu reduzieren.

Die Unterteilung in Teil E ist eine Folgednderung aus der Neufassung von § 7.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung der Verordnung zum Schutz vor schidlichen
Wirkungen nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen)

Anlage 3 enthalt zum Teil Anderungen, die sofort in Kraft treten sollen, sowie weitere An-
derungen, die erst zu einem spateren Zeitpunkt in Kraft treten sollen. Zur besseren Uber-
sichtlichkeit wurden die Anderungen deshalb auf die in Anhang 1 und 2 ersichtlichen Fas-
sungen von Anlage 3 aufgeteilt.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Mit Ausnahme der neuen Regelungen zum Erwerb der Fachkunde und den daraus resul-
tierenden Folgeanderungen treten die Anderungen am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Die neuen Regelungen zum Erwerb der Fachkunde treten am 31. Dezember 2023 in Kraft.
Mit der eingerdumten Ubergangsfrist soll den Betroffenen Gelegenheit gegeben werden,
sich an die veranderten Rahmenbedingungen anzupassen. Da die fir die Umsetzung des
neuen § 4a notwendigen Strukturen zum gréRten Teil bereits existieren und im Hinblick auf
die in § 13 Absatz 2 firr eine Ubergangszeit eingerdumte Riickwirkungsmaéglichkeit, ist die
Frist auch ausreichend.
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Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Verordnung zur Anderung der Verordnung zum Schutz vor schidlichen Wirkungen nicht-
ionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen (NKR-NTr. 6568, BMUV)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis ge-

priift:
L. Zusammenfassung
Biirgerinnen und Biirger Keine Auswirkungen
Wirtschaft
Jahrlicher Erfiillungsaufwand (Entlas- -13,2 Mio. Euro
tung):

Einmaliger Erfiillungsaufwand: 4 Mio. Euro
Verwaltung Keine Auswirkungen
‘One in one out’-Regel Im Sinne der ,One in one out’-Regel der

Bundesregierung stellt der jahrliche Erfuil-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem
Regelungsvorhaben ein ,,Out” von 13,2
Mio. Euro dar.

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der
Nationale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auf-
trags keine Einwéande.

II. Regelungsvorhaben

Mit dem Regelungsvorhaben wird fiir Personen, die nichtionisierende Strahlungsquellen an
Menschen zu kosmetischen oder sonstigen nichtmedizinischen Zwecken einsetzen, ein Ver-
fahren zum Nachweis der erforderlichen Fachkunde eingefiihrt. Dieses Verfahren soll ein
im Marz 2020 eingefiihrtes freiwilliges Akkreditierungsverfahren ersetzen. Laut Ressort hat
sich das freiwillige Akkreditierungsverfahren nicht ausreichend auf dem Markt etabliert, um

die Verbreitung von qualitativ minderwertige Schulungen zu vermeiden.

Mit dem neuen Verfahren tibernimmt die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAKKS) die Auf-
gabe der Akkreditierung von Konformitdtsbewertungsstellen. Die Konformitdtsbewertungs-

stellen tiberpriifen die Schulungsanbieter und fithren Zertifizierungspriifungen durch.



Drucksache 131/23 -2-

III. Erfiillungsaufwand

Den Biirgerinnen und Biirgern und der Verwaltung entsteht kein zusétzlicher Erfuillungs-

aufwand.
Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft entsteht eine Entlastung von rund 13,2 Mio. Euro pro Jahr, der einmali-

ger Erfiillungsaufwand von rund 4 Mio. Euro gegentibersteht

Fiir Personen, die Fachkunde fiir den Einsatz nichtionisierender Strahlungsquellen an Men-
schen zu kosmetischen oder sonstigen nichtmedizinischen Zwecken nachweisen miissen
(z.B. in der professionellen Kosmetik tédtige Personen) entsteht zuséatzlicher Erfiillungsauf-
wand in Verbindung mit dem Fachkundenachweis. Das Ressort geht davon aus, dass die
betroffenen Personen in 90 Prozent der Fille von einer Ubergangsregelung Gebrauch ma-
chen werden. Die Ubergangsregelung erméglicht, auf Grundlage vorhandener Nachweise
ohne zusitzliche Priufung ein Zertifikat zu erwerben. Das Ressort geht dabei von einem Zeit-
aufwand von 20 Minuten pro Fall aus. Bei insgesamt rund 70.000 Personen, die die Fach-
kunde nachweisen miissen, entsteht einmaliger Erfiilllungsaufwand von rund 2,2 Mio. Euro

(90%=63 000 * 35 Euro).

In den tibrigen Féllen fallen fiir die Erteilung eines Zertifikates einmalige Kosten von 100 bis
180 Euro pro Modul an, die von den Konformitdtsbewertungsstellen festgelegt werden. Ins-

gesamt entsteht fiir die Erteilung der Zertifikate folgender einmaliger Erfiillungsaufwand:

¢ Anwendung von Lasereinrichtungen und intensiven Lichtquellen: Rund 340.000
Euro bei einer Fallzahl von 1.350 Personen und durchschnittlichen Kosten fiir alle
Module von rund 250 Euro/Fall.

¢ Anwendung von Hochfrequenzgeriten: Rund 300.000 Euro bei einer Fallzahl von
rund 2.000 Personen und Kosten von 150 Euro/Fall.

¢ Anwendung von Anlagen zur elektrischen Nerven- und Muskelstimulation und
zur Magnetfeldstimulation: 50.000 Euro bei einer Fallzahl von 500 Personen und
Kosten von 100 Euro/Fall.

e Nachweis der Fachkunde zur Anwendung von Ultraschall: Rund 770.000 Euro bei
einer Fallzahl von rund 5.150 Personen und Kosten von 150 Euro/Fall.

Dartiber hinaus entsteht zusitzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand fiir die Personen, die je-
des Jahr an Schulungen teilnehmen. Bei einer erwarteten jahrlichen Fallzahl von insgesamt
4.750 Personen und durchschnittlichen Kosten pro Fall von rund 110 Euro entsteht jahrlicher

Erfiillungsaufwand von rund 510.000 Euro.
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Fiir die Schulungsanbieter entsteht einmaliger Erfiillungsaufwand fiir die Anerkennung
der Schulungen. Das Ressort geht dabei von rund 1.500 Euro fiir Schulungen fiir eine Fach-
kundengruppe , sowie von 480 Euro fiir jede weitere Fachkundengruppe aus. Bei geschétzt
100 Anbietern, von denen 75 Prozent Schulungen fiir alle Fachkundegruppen anbieten,
ergibt sich einmaliger Erfiillungsaufwand von insgesamt 265.000 Euro. Bei geschatzt rund
30 Anbietern pro Jahr, die neue Schulungen anbieten wollen, entsteht Erfiilllungsaufwand

fiir die Anerkennung der Schulungen von rund 20.000 Euro pro Jahr.

Gleichzeitig wird mit dem Regelungsvorhaben eine Dokumentationspflicht fiir Schiden
und Nebenwirkungen aufgehoben. Hiernach waren sowohl einfache und temporare Ne-

benwirkungen als auch bleibende Schidden zu dokumentieren.

Das Ressort geht von etwa 4,2 Millionen kosmetischen Anwendungen mit optischer Strah-
lung und mit Hochfrequenzgeraten, 7,8 Millionen Ultraschallanwendungen und einer Mil-
lion Anwendungen mit Anlagen zur elektrischen Nerven- und Muskelstimulation aus. Basie-
rend auf einer Nutzerumfrage erwartet das Ressort, dass im Bereich der kosmetischen An-
wendungen von optischer Strahlung in etwa 40 Prozent der Fille (rund 1,7 Millionen Fille)
mit tempordren und in 18 Prozent der Félle (rund 760.000 Félle) mit bleibenden Schdden zu
rechnen sei. Im Bereich der Ultraschallanlagen und Anlagen zur elektrischen Nerven- und
Muskelstimulation werden in etwa 20 Prozent der Félle Nebenwirkungen (insgesamt rund
1,8 Millionen Félle) erwartet. Bei einem Zeitaufwand von 5 Minuten (Dokumentation einfa-
cher Nebenwirkungen) bzw. 15 Minuten (Dokumentation bleibender Schdden) pro Fall so-
wie Lohnkosten von 29 Euro pro Stunde ergibt sich eine laufende Entlastung von rund 13,7

Mio. Euro.

IV. Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-

wiande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Lutz Goebel Malte Spitz

Vorsitzender Berichterstatter
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