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V-NISSG: Verwendung von Produkten

zu kosmetischen Zwecken

1. Ausgangslage

Die Belastungen durch nichtionisierende Strahlung
oder durch Schallwellen von Geraten, die fir Behand-
lungen zu kosmetischen Zwecken eingesetzt werden,
Uberschreiten meistens die Grenzwerte fir Haut, Au-
gen oder andere Gewebe. Die Gefahr einer akuten
Schadigung bei unsachgemaésser Behandlung ist da-
bei gross. Langzeitauswirkungen sind noch ungeni-
gend erforscht.

2. Neue Regelungen

2.1 Gerate/Produkte

Die neuen Regelungen gelten sowohl bei der Verwen-
dung von Medizinprodukten wie auch bei der Verwen-
dung von Niederspannungsprodukten.

Die notwendigen Massnahmen, um die Risiken sol-
cher Behandlungen zu minimieren, sind im Bundes-
gesetz Uber den Schutz vor Gefahrdungen durch nich-
tionisierende Strahlung und Schall (NISSG) aufgefiihrt,
welches das Parlament am 16. Juni 2017 verabschie-
det hat. Diese Massnahmen sind in der Verordnung
V-NISSG konkretisiert, die der Bundesrat am
27.02.2019 gutgeheissen hat. Das Gesetz und die Ver-
ordnung sind am 1. Juni 2019 in Kraft getreten.

Wie erkennt man ein Medizinprodukt?
Ein Medizinprodukt erkennt man durch ein MD oder CE
Kennzeichen mit einer Nummer:

C» ) Ce

Ein Niederspannungsprodukt hat ein CE-Zeichen
ohne Nummer.
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2.2 Behandlungen mit Sachkundenachweisen

Folgende zwolf Behandlungen mit Geréaten, die nicht-

ionisierende Strahlung oder Schall aussenden, dirfen

ab dem 1. Juni 2024 nur noch von Personen angebo-

ten und durchgeflhrt werden, die einen Sachkunde-

nachweis besitzen:

e Akne

e Cellulite und Fettpolster

e Couperose, Blutschwammchen und Spinnennavi
(kleiner 3 mm und nicht in Augennahe))

e Falten

Narben

Nagelpilz

Postinflammatorische Hyperpigmentierung

Striae

Entfernung von Haaren

Entfernung von Permanent Make-up (nicht in

Augennéahe)

Entfernung von Tatowierungen mittels nicht ablati-

ven Lasern (nicht in Augennahe)

e Akupunktur mittels Laser

2.3 Behandlungen unter drztlichem Vorbehalt
Die neuen Regelungen zu Behandlungen unter arztli-
chem Vorbehalt sindam 1. Juni 2019 in Kraft getreten.

Folgende Behandlungen durfen nur noch von einer
Arztin oder einem Arzt oder von direkt unterwiese-
nem Praxispersonal durchgefiihrt werden:

e Aktinische und seborrhoische Keratosen

e Altersflecken

e Angiome / Blutschwamme grésser 3 mm

e Dermatitis

e Fkzeme

e Feigwarzen

e Fibrome

e Feuermale

e Keloide

e Melasma

e Psoriasis

e Syringiome

e Talgdrisenhyperplasie

e Varizen und Besenreiser

e Vitiligo

e \Warzen

e Xanthelasmen

Was bedeutet direkt unterwiesenes Praxis-
personal?

Als direkt unterwiesenes Praxispersonal gelten
Personen, die von einer Arztin oder einem Arzt
angestellt sind und unter deren oder dessen di-
rekter Kontrolle, Aufsicht und Verantwortung
arbeiten. Drittpersonen, die beispielsweise
Raumlichkeiten in einer Arztpraxis mieten, aber
selbststandig ihre Tatigkeit austben, sind damit
nicht erfasst.

Behandlungen an Augenlidern oder in Augennahe
bis 10 mm dirfen nur noch von Arztinnen und Arzten
oder vom direkt unterwiesenen Praxispersonal durch-
gefihrt werden:

e Entfernung von Permanent-Make-up

e Entfernung von Tatowierungen sowie Teleangiek-

tasen (Couperose)
e Behandlungen von Spinnenavi und Blutschwammchen

Folgende Techniken diirfen nur noch von Arztinnen
und Arzten oder vom direkt unterwiesenen Praxisper-
sonal durchgefihrt werden:

e Behandlungen mit hoch fokussiertem Ultraschall (d.
h. mit Ultraschall-Geraten, deren maximale effektive
Intensitdt, maximaler negativer Spitzenschalldruck
und maximales Blndelungsgleichféormigkeitsver-
héltnis die Grenzwerte der Norm |IEC 60335-2-115:
2021 Uberschreiten)

e Behandlungen mit ablativen Lasern

e Behandlungen mit langgepulsten Nd:YAG Lasern
(mit Pulsdauern im Millisekundenbereich)

e Photodynamische Therapien kombiniert mit der An-
wendung von phototoxischen Substanzen oder Me-
dikamenten

e | aserlipolysen

2.4 Verbotene Behandlungen

Folgende Behandlungen sind seit dem 1. Juni 2019
verboten:

Die Entfernung von Permanent-Make up und
Tatowierungen mit Blitzlampen (IPL). Die Verwen-
dung von solchen Geraten fir diese Behandlungen
entspricht weder dem Stand des Wissens noch der
Technik und fuhrt zu Vernarbungen der Haut.

Die Behandlung von Leberflecken (Melanozyten-
navi) mit Laserstrahlen oder Blitzlampen (IPL). Die
Entfernung solcher Flecken muss mit geeigneten me-
dizinischen Methoden der Chirurgie erfolgen.
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3. Erwerb des Sachkundenachweises

Die fur die in Ziffer 2.2 aufgefiihrten Behandlungen
notwendige Sachkundenachweise kdnnen voraus-
sichtlich ab dem Jahr 2022 ausschliesslich bei Pru-
fungsstellen erworben werden, die in einer Departe-
mentsverordnung des Eidgendssischen Departements
des Innern (EDI) gelistet sind.

4. Ubergangsregelungen

Bei der Verwendung von Lasern der Klasse 4 oder von
Blitzlampen, die als Medizinprodukte zugelassen sind,
braucht es gemass der Medizinprodukteverordnung
vom 17. Oktober 2001[1] (MepV) eine Ausbildung als
Kosmetikerin oder Kosmetiker mit eidgendssischem
oder gleichwertigem Fachausweis (hdhere Bildung)
oder eine gleichwertige Ausbildung und Weiterbil-
dung. Zudem mussen diese Personen die Behandlun-
gen unter direkter arztlicher Aufsicht durchfihren.
Diese Regelung gilt fur die Verwendung von Medizin-
produkten weiterhin bis Artikel 5 der V-NISSG am
1. Juni 2024 in Kraft tritt beziehungsweise bis der
bendtigte Sachkundenachweis erworben wird.

5. Kontakt

Bundesamt fir Gesundheit BAG

Direktionsbereich Gesundheitsschutz

Sektion nichionisierende Strahlung und Dosimetrie
Schwarzenburgstrasse 157

CH-3003 Bern

www.bag.admin.ch/nissg
sn-nissg@bag.admin.ch

Auf der Homepage des BAGs kdnnen Sie jeweils die
aktuellen Informationen zu den Sachkundenachwei-
sen abrufen (www.bag.admin.ch/nissqg).

Bei Niederspannungsprodukten nimmt das Produkte-
sicherheitsgesetz den Dienstleistungserbringen (z.B.
Laser in einem Kosmetikstudio) in die Pflicht, die Si-
cherheitsvorgaben des Herstellers zu befolgen und
die Gesundheit der behandelten Personen nicht oder
nur geringfligig zu gefahrden. Wir empfehlen deshalb,
als Niederspannungsprodukte in Verkehr gebrachte
Produkte auf Grund ihrer Gefahrlichkeit unter gleichen
Voraussetzungen wie Medizinprodukte zu verwenden.
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