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1 Gesundheitsgefahrdungen bei Behandlungen mit NIS und
Schall

Die Belastungen durch NIS oder Schall durch Gerate, die bei Behandlungen zu kosmetischen
Zwecken eingesetzt werden, Ubersteigen die Expositionsgrenzwerte fur Haut, Augen oder an-
dere Gewebe. Die Gefahr einer akuten Schadigung bei unsachgemasser Behandlung ist dabei
gross. Laut einer gfs-Studie’ treten bei 8% aller kosmetischen Behandlungen mit NIS und
Schall Komplikationen auf. Dies entspricht hochgerechnet rund 90'000 Personen der gesam-
ten Schweizer Bevolkerung ab 18 Jahren. In Deutschland treten gemass einer Studie bei 18%
der erfassten Anwendungen bleibende Nebenwirkungen, bei 40% temporare Nebenwirkungen
und bei 42% keine Nebenwirkungen auf. Bleibende Nebenwirkungen dusserten sich in Narben
und Pigmentveranderungen, temporare Nebenwirkungen in voribergehenden Rétungen der
betroffenen Hautpartien sowie einer voriibergehenden Krustenbildungen.

Gefahrdungen kénnen auch fir die Augen entstehen, wenn Verwenderinnen oder Verwender
das Gesicht einer Kundin oder eines Kunden mit Laser- oder Blitzlichtstrahlung behandeln und
die eigenen Augen als auch die Augen der Kundschaft nicht oder nur unzureichend schatzen.

2 Ziel und Zweck der rechtlichen Regelung

Die Regelungen der Verordnung vom 27. Februar 2019 zum Bundesgesetz Uber den Schutz
vor Gefahrdung durch nichtionisierende Strahlung und Schall (V-NISSG); SR 814.711 betref-
fen Behandlungen, die nichtionisierende Strahlung (NIS) bzw. Schall mit hohen Intensitaten
fur kosmetische Zwecke, gegen Nagelpilz sowie flir die Laser-Akupunktur einsetzen. Der
zweite Abschnitt der V-NISSG bezweckt, dass Personen, die solche Behandlungen gewerblich
anbieten, ausreichend ausgebildet und sachkundig sind, damit sie die Kundschaft nicht ge-
fahrden. Solche Personen dirfen gewisse Behandlungen nur noch durchfiihren, nachdem sie
bei einer vom EDI anerkannten Prifungsstelle einen persdnlichen Sachkundenachweis (nach-
folgend SN genannt) erlangt haben. Prufungsstellen und die von ihnen angebotenen SN sind
in der Verordnung des EDI vom 24. Marz 2021 ber die Sachkundenachweise fur Behandlun-
gen zu kosmetischen Zwecken mit nichtionisierender Strahlung und Schall; SR 814.711.32
(nachfolgend EDI-V Kosmetik genannt) geregelt und aufgefihrt. Die EDI-V Kosmetik bildet
auch die Rechtsgrundlage flir eine Datenbank, in der alle sachkundigen Personen zu Handen
des kantonalen Vollzugs aufgefuhrt sind.

Behandlungen hingegen, die eine Anamnese, eine Diagnose und eine Therapie erfordern, fal-
len unter arztlichen Vorbehalt. Sie sind Arztinnen und Arzten oder deren Praxispersonal vor-
behalten, welches unter der direkten Kontrolle, Verantwortung und Aufsicht einer Arztin oder
eines Arztes steht (fuir die Definition s. Kapitel 5.2).

Diese Vollzugshilfe soll den kantonalen Vollzugsorganen dazu dienen, die Artikel von Ab-
schnitt 2 V-NISSG zu vollziehen. Sie informiert zudem Uber die einzelnen Behandlungen und
Technologien und klart Abgrenzungsfragen zu anderen rechtlichen Regelungen.

Diese Vollzugshilfe deckt nicht Art. 3 Abs. 1 des Bundesgesetz vom 16. Juni 2017 Uber den
Schutz vor Gefahrdungen durch nichtionisierende Strahlung und Schall (NISSG; SR 814.71)

1 gfs.Bern (2013). Studie nichtionisierende Strahlung und Schall. Schlussbericht Studie im Auftrag des Direktions-
bereich Verbraucherschutz, BAG. Abrufbar unter: https://backend.bag.admin.ch/fileservice/sdweb-docs-prod-ba-
gadminch-files/files/2025/03/18/67f717f5-487e-4f0f-b864-47abea2bb649.pdf
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ab. Art. 3 Abs. 1 verpflichtet generell die Verwenderin oder den Verwender das Produkt ge-
mass den Sicherheitsvorgaben der Hersteller zu verwenden.
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3 Anleitung fur den kantonalen Vollzug von Behandlungen mit
NIS und Schall

31 Zustandigkeiten

Die Kantone sind gemass Art. 8 NISSG fur den Vollzug der Art. 5 und 6 V-NISSG zustandig.
Die Artikel regeln die Behandlungen mit Produkten, die flr ihre Wirkung NIS und Schall erzeu-
genund deren gewerblicher oder beruflicher Einsatz ein SN fur kosmetische Zwecke erfordert,
oder die unter arztlichen Vorbehalt fallen oder die verboten sind.

3.2 Anleitung zur Handhabung dieser Vollzugshilfe

Fur die Ausfuhrung von Vollzugskontrollen gibt es zwei Checklisten, welche beim BAG (sn-
nissg@admin.ch) bezogen werden kénnen. Es handelt sich um eine sehr kurze Liste flr arzt-
liche Betriebe mit drei Punkten und eine Liste fur nichtarztliche Betriebe mit sieben Punkten.
Diese Checklisten bilden den Ausgangspunkt des Vollzugsvorgangs und sind Kernpunkt der
Vollzugshilfe.

Vorgehensweise mit den Checklisten:

1) Auswahl der Betriebe, siehe nachfolgende Unterkapitel

2) lIst es ein &rztlicher Betrieb oder ein nichtérztlicher Betrieb? -> Auswahl der entspre-
chenden Liste

3) Punkt fiir Punkt die Fragen durchgehen und eintragen, bei Unsicherheiten Vollzugshilfe
konsultieren

4) Eventuelle Vollzugsmassnahmen in Gang setzen

Diese Vollzugshilfe dient als Nachschlagewerk fur referenzierte Punkte in der Checkliste sowie
fur zusatzliche Informationen zu Regelungsinhalten, Zustéandigkeiten und Abgrenzungen zu
anderen Gesetzgebungen und zu den Rechtsgrundlagen des NISSG, welche im Anhang die-
ses Dokuments zu finden sind.

3.3 Zielpersonen und -betriebe von Kontrollen

Zielpersonen

Die Anforderungen des 2. Abschnittes V-NISSG gelten gemass Art. 3 Abs. 2 NISSG fir ge-
werblich und beruflich durchgefihrte Behandlungen. Somit erfassen sie:
o Gewerbebetriebe, deren Personal solche Behandlungen durchflhrt;
¢ Ausbildungsstatten und Schulen, bei denen Lehrkrafte solche Behandlungen zu Lehr-
zwecken im Rahmen von Ausbildungen durchfihren;
o Gewerbsmassig handelnde Privatpersonen, die systematisch oder gelegentlich einer
auf Gewinnerzielung ausgerichteten selbstéandigen Tatigkeit nachgehen.
Da gewerbliches und berufliches Handeln sowohl entgeltlich als auch unentgeltlich erfolgen
kann, werden auch kostenlose Vorflihr-, Probe- oder Werbebehandlungen davon erfasst.

Privatpersonen, die nichtgewerbliche und nichtberufliche Behandlungen fur kosmetische Zwe-
cke im Familienkreis und im Ubrigen grundrechtlich geschiitzten Bereich (z. B. im Schutzbe-
reich der selbstbestimmten Persdnlichkeitsentfaltung oder der Unverletzlichkeit der Wohnung)
durchfiihren, missen ihrer Tatigkeit selbstverantwortlich nachgehen. Sie fallen nicht unter den
Vollzug dieser Verordnung.
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Betriebe

Betroffen von Vollzugskontrollen sind sowohl arztliche wie auch nichtarztliche Betriebe, wobei
besonders die nichtarztlichen Betriebe im Mittelpunkt stehen, da das Personal von solchen
Betrieben SN fir die Ausfiihrung von Behandlungen bendtigen.

Nichtarztliche Betriebe kbnnen zum Beispiel sein:
e Tattoostudios;

Studios fur Permanent-Make-up (PMU);

Haarentfernungs-Studios

Kosmetikstudios;

Coiffeursalons;

Beautysalons

Wellnesscenter

Nagelstudios;

Drogerien;

Apotheken;

Weitere

3.4 Mitwirkungspflicht der Betriebe im Rahmen von Kontrollen der Vollzugsor-
gane

Gemass Art. 27 Abs. 1 und 2 V-NISSG gilt, dass die kantonalen Vollzugsorgane jederzeit un-
angemeldet Kontrollen durchfihren dirfen und zugleich weitere Beweismittel erheben durfen.
In diesem Zusammenhang sind Betriebe verpflichtet den kantonalen Vollzugsbehérden unent-
geltlich alle erforderlichen Auskiinfte zu erteilen, samtliche erforderlichen Dokumente zur Ver-
fugung stellen und Zutritt zu den Raumlichkeiten und Veranstaltungsorten zu gewahren. Die
Kontrolle des Betriebes hinsichtlich hygienischer Bedingungen und Massnahmen zum Schutz
des Personals und der Kundschaft vor gesundheitsgefahrdender NIS und Schall gehdrt nicht
zum Vollzug der V-NISSG. Der Betrieb kann/darf aber darauf hingewiesen werden.

3.5 Arten von Kontrollen

Grundsatzlich kbnnen Kontrollen in Betrieben erfolgen:
o stichprobeweise im Rahmen des kantonalen Vollzugs;
o stichprobenweise bei Verdacht, dass Anbieterinnen oder Anbieter nicht erlaubte Be-
handlungen durchflihren oder nicht erlaubte Technologien einsetzen;
¢ in Verbindung mit anderen kantonalen Vollzugsaufgaben in betroffenen Betrieben;
e auf Meldung von Dritten.

Stichproben kdnnen beispielsweise folgendermassen gezogen werden:

e Internetrecherchen und Recherchen in Social Media-Apps (z. B. Instagram, Facebook
etc....), nach Behandlungen, fir die es einen SN braucht oder welche grundsatzlich
unter arztlichen Vorbehalt fallen oder verboten sind oder nach Techniken, die fir ge-
wisse Behandlungen verboten sind oder unter arztlichem Vorbehalt stehen (siehe
Checklisten);

o Telefonische oder persdnliche Kontaktaufnahme mittels der Adresslisten des BAG
oder Uber Verzeichnisse sowie Uber weitere Quellen fir Adressen, z. B. Verbande,
Telefonverzeichnisse, Google Maps etc.

3.6 Adressbeschaffung von Betrieben fiir Kontrollen

Nichtérztliche Betriebe
e Die V-NISSG sieht keine Meldepflicht fiir Betriebe vor, die Behandlungen mit Produk-
ten durchfuihren, die fur ihre Wirkung NIS und Schall erzeugen. Das BAG verflugt Uber
eine Adressliste von Kosmetikstudios mit Stand 1. Semester 2020, welche den
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Vollzugsorganen zur Verfligung stellt. Kantonsverantwortliche kénnen die Liste fir |h-
ren Kanton unter sn-nissg@bag.admin.ch beantragen;

e Betriebe, die Tatowierungen oder PMU anbieten, mussen sich nach der Verordnung
Uber kosmetische Mittel> bei der zustédndigen kantonalen Vollzugsbehorde
(https://www.kantonschemiker.ch/) melden;

e Adressen anderer Betriebe wie Drogerien oder Coiffeursalons missen Uber andere
Quellen ermittelt werden (vgl. Kap. 3.3).

Arztliche Betriebe

Die Adressen arztlicher Betriebe kdnnen mit dem Register der in der Schweiz tatigen univer-
sitdren Medizinalpersonen, dem Medizinalberuferegister MedReqg, eruiert werden. Dabei muss
darauf geachtet werden, ob eine Berufsausiibungsbewilligung der einzelnen Arztinnen oder
Arzten besteht.

3.7 Vollzugskampagne

Der Vollzug der Art. 5 und 6 V-NISSG wird mit einer schweizweiten Vollzugskampagne sicher-
gestellt, die nach Ablauf der Ubergangsfrist von 5 Jahren im Jahr 2025 startet und bis Ende
2026 dauert. Stichprobenartige Kontrollen oder Kontrollen auf Meldung Dritter kbnnen selbst-
verstandlich immer stattfinden. Die Vollzugskampagne betrifft die Vollzugstatigkeiten nach Art.
5 Abs. 1 und 2 V-NISSG.

3.8 Aberkennung des Sachkundenachweises

Im Fall von Verstdssen gegen die V-NISSG, sind die Kantone gemass Art. 9 Abs. 2 bis 4
NISSG berechtigt, Massnahmen vor Ort sowie Verwaltungsmassnahmen anzuordnen.

Bei wiederholten Verstossen mit moglichen schwerwiegenden Folgen kdnnen die Kantone

gemass Art. 9 Abs. 4 NISSG die Aberkennung des Sachkundenachweises veranlassen.

Als Kriterien fur die Aberkennung des Sachkundenachweises gelten grundsatzlich die Nicht-

beachtung der rechtlichen Vorschriften sowie die Durchfihrung von Behandlungen, die nicht

nach Stand des Wissens und der Technik erfolgen und mit hohem gesundheitlichem Gefahr-
dungspotenzial verbunden sind. Daraus ergeben sich die folgenden Kriterien fur die Aber-
kennung des SN:

- Die unsachgemasse Behandlung durch die sachkundige Person hat schwerwiegende Fol-
gen, d. h. verursacht langfristige Nebenwirkungen wie z. B. Augenschaden oder ausge-
dehnte Verbrennungen, die Narben hinterlassen kdnnen. Kurzzeitig andauernde geringfu-
gige Nebenwirkungen, die kein gesundheitliches Risiko darstellen und keine arztliche Be-
handlung erfordern, gelten nicht als schwerwiegenden Folgen (z.B. Rétungen, Taubheits-
gefahl).

- Die sachkundige Person setzt Techniken ein, die fir die jeweilige Behandlung nicht vorge-
sehen oder gemass Artikel 6 der Verordnung Uber die nichtionisierende Strahlung (V-
NISSG) ausdrucklich verboten sind — etwa die Entfernung eines Tattoos mittels IPL.

- Die sachkundige Person wendet Techniken und Verfahren an, die ausschliesslich Arztin-
nen und Arzte sowie deren Personal durchfiihren dirfen, arbeitet jedoch nicht unter arztli-
cher Aufsicht.

- Die sachkundige Person flihrt Behandlungen durch, flr die sie nicht tGiber den entsprechen-
den Sachkundenachweis (SN) verflgt.

Die genannten Kriterien sind nicht kumulativ. Das bedeutet, dass bereits die Erfullung eines
einzigen Kriteriums zur Aberkennung des Sachkundenachweises fuhren kann.

2 Verordnung des EDI vom 16. Dezember 2016 tiber kosmetische Mittel (VKos; SR 817.023.31)
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Als unabdingbare Voraussetzung fiir die Aberkennung des Sachkundenachweis gilt, dass die
Vollzugsbehdrde die Verletzung gesetzlicher Vorschriften mehr als einmal feststellt.

Vorgehen fiir die Aberkennung des SN

¢ Die Aberkennung des Sachkundenachweises erfolgt durch die zustandigen kantonalen
Vollzugsbehorden.

¢ Die kantonalen Behdrden sind direkt befugt, der Inhaberin/dem Inhaber eines Sachkun-
denachweises die Aberkennung auszusprechen. Eine Kopie der Verfugung wird an die
ausstellende Prifungsstelle sowie an das BAG geschickt.

e Die Prufungsstelle streicht die betroffene Person aus der Liste der Sachkundenachweis-
inhaber im e-Portal NISSG und informiert das BAG sowie den betroffenen Kanton.

4 Uberpriifung von Behandlungen, fiir die es SN braucht (Check-
liste bei nichtarztlichen Betrieben, Punkt 2)

Gemass Art. 5 Abs. 1 V-NISSG gilt, dass Behandlungen nach Anh. 2 Ziff. 1 V-NISSG mit
Produkten, welche NIS und Schall erzeugen, nur von Personen durchgeflihrt werden dirfen,
die einen SN erlangt haben. Personen kénnen diese Prifungen ausschliesslich bei Prifungs-
stellen ablegen, welche im Anhang der EDI-V Kosmetik aufgelistet sind (Kapitel 4.3 bis 4.5).

Arztinnen und Arzten sowie ihr direkt beaufsichtigtes Personal diirfen die Behandlungen nach
Art. 5 Abs. 1 Anh. 2 Ziff. 1 V-NISSG ohne SN durchflihren (Kapitel 5).

41 Informationen zu den Inhalten der SN und den Voraussetzungen fur deren Er-
werb

Gemass V-NISSG kann jede Person auch ohne Vorkenntnisse einen SN erlangen. Ausnah-
men hierzu bilden der SN Laser-Akupunktur sowie der SN Nagelpilz, welche nur nach erfolg-
reichem Abschluss der Ausbildungen fir Podologie bzw. Akupunktur erlangt werden kénnen.

SN kénnen ausschliesslich bei Priifungsstellen erlangt werden, die im Anhang der EDI-V Kos-
metik aufgelistet sind. Alle anderen Schulungszertifikate oder Kursatteste berechtigen nicht
zum Erlangen des SN. Das BAG anerkennt andere inlandische sowie auslandische Ausbil-
dungsabschlusse als gleichwertig, wenn die erworbenen Kenntnisse und Fahigkeiten den An-
forderungen entsprechen.
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Ein SN muss zwingend fur alle Behandlungen vorliegen, die in der EDI-V aufgefuhrt sind (Anhang EDI-V Kosmetik, Spalte 2). Tabelle 1 gibt eine
Ubersicht (iber kosmetische Behandlungen, fiir welche ein SN erforderlich ist.

Tabelle 1. Ubersicht iiber kosmetische Behandlungen mit NIS und Schall
Sach- | Berechtigt zu | Verwendete Technologien | Verbotene Technologien, Pro- | Alternative Bezeich- | Nicht unter die V-NISSG
kunde- | Behandlun- und Produkte dukte und Behandlungen ge- | nungen fir Behand- | fallende apparative Me-
nach- | gen (nicht abschliessende Liste) | mass V-NISSG und Trager- | lungen mit NIS und | thoden und Behandlun-
weis schaft (nicht abschliessende | Schall gen (nicht abschlies-
SN Liste) (keine Auflistung von | sende Liste)
Markennamen, nicht
abschliessende
Liste)
Gene- | Kosmetische Niederspannungserzeugnisse | ¢ Entfernung von Melanozyten- Bei Niederfrequenzbe-
rell Behandlungen | Medizinprodukte navi mit Laser oder mit energe- handlungen:
mit NIS oder tisch gepulstem nichtkoharen- o Therapeutische
Schall nach V- tem Licht (IPL); Behandlungen;
NISSG Anh. 2 e Behandlungen unter Arztvorbe- e Schmerzbehand-
Ziff. 2.1 halt nach V-NISSG Anh. 2 Ziff. lungen;

2.2;

e Behandlungen mit Laserpoin-
tern gemass Art. 23 V-NISSG;

e Ablative Behandlungen (z.B.
alle ablativen Laser, Plasma
Pens mit ablativer Wirkung)

Rehabilitation;

e Fitness und Train-
ing;

o Periphere Nerven-
stimulation (PNS);

e Transkranielle
Magnetstimulation

(TMS);

o Ganzkdrperstimu-
lationen;

e Hydrafacial ohne
Lichtthearpie

o Mesotherapie
(mechanisch)

e Zahnbleaching
(mit Ultraschall)
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Sach- | Berechtigt zu | Verwendete Technologien | Verbotene Technologien, Pro- | Alternative Bezeich- | Nicht unter die V-NISSG
kunde- | Behandlun- und Produkte dukte und Behandlungen ge- | nungen fir Behand- | fallende apparative Me-
nach- | gen (nicht abschliessende Liste) | mdss V-NISSG und Trager- | lungen mit NIS und | thoden und Behandlun-
weis schaft (nicht abschliessende | Schall gen (nicht abschlies-
SN Liste) (keine Auflistung von | sende Liste)
Markennamen, nicht
abschliessende
Liste)
SN La- | Akupunktur mit | Lasereinrichtungen zur Aku- | ¢ Ablative Laser;
ser- Laser punktur o Langgepulste Nd:YAG-Laser;
Aku-
punktur
SN Haarentfer- Diodenlaser e Langgepulste Nd:YAG-Laser; Laserepilation o Nadelepilation, Elektro-
Haar- nung mit Laser | Alexandritlaser ¢ Ablative Laser; epilation
entfer- ¢ Haarentfernung mit
nung Techniken, die sich auf
mit La- den Haarschaft be-
ser schranken wie z.B. che-
mische  Enthaarungs-
cremes oder Rasierer
oder mit Techniken, die
die auch die Haarwurzel
mechanisch entfernen
kénnen wie z. B. Pinzet-
ten, Wachs, elektrische
Epilierer
SN Entfernung Lichtquellen, die gepulste e Haarentfernung mit | ¢ Nadelepilation, Elektro-
Haar- von Haaren mit | nichtkohdarente Strahlung er- Blitzlampen; epilation,
entfer- | hochenerge- zeugen, e Lichtimpuls- e Haarentfernung mit
nung tisch gepuls- | z. B. BlitzZlampen; LED im Haarentfernung; Techniken, die sich auf
mit tem nichtkoha- | Pulsbetrieb den Haarschaft be-
hoch- rentem  Licht schranken wie z. B. che-
ener- (IPL) mische  Enthaarungs-
getisch cremes oder Rasierer

1
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gepuls- o LED-Haarent- oder mit Techniken, die
tem fernung?® die auch die Haarwurzel
nicht- mechanisch entfernen
koha- kénnen wie z.B. Pinzet-
rentem ten, Wachs, elektrische
Licht Epilierer
(IPL)
SN Entfernung o Kurzgepulste Laser; e Langgepulste Nd:YAG-Laser;
PMU von PMU und | « Diathermie o Ablative Laser;
und Tatowierungen e Laserpointer
Tattoo e Hochfokussierter  Ultraschall
HIFU;
e Hochenergetisch gepulstes in-
koharentes Licht (IPL);
e Behandlungen an Augenlidern
oder in Augennahe (bis 10 mm);
e Photodynamische  Therapien
PDT und PUVA,;
SN e Behandlung | e Nicht-ablative Laser (Erbi- | ¢ Langgepulste Nd:YAG-Laser; Bezeichnungen mit LLLT gegen Haaraus-
Haut von Akne, umlaser, Rubinlaser, Q- | e Ablative Laser; Begriffen wie Kol- | fall;
und Falten, Nar- switched KTP, Thulium-La- | e Laserpointer; lagen, Hauterneue- | ¢ Kaustik;
Pig- ben, postin-| ser); e Hochfokussierter  Ultraschall | rung, Hautreinigung, | e Chirurgische Diather-
mentie- |  flammatori- | ¢ Radiofrequenz; HIFU; Elastizitat, Spannkraft, | mie;
rung scher  Hy- | o Niederfrequenz; e Photodynamische  Therapien | Hautvitalitat, ~ Teint, | ¢ HF Chirurgie;
perpigmen- | e Ultraschall; PDT und PUVA:; Hauttextur, Hautstruk- Biterminale =~ Thermo-
tierung, e Infrarot;  Behandlungen von Spinnennavi | tur, Sonnenschaden, | lyse;
Striae e LED-Behandlungen; und Blutschwdmmchen an Au- | verstopfte Poren, Al- | e Blend;
e Behandlung |« Low Level Laser Therapy | genlidern oder in Augennahe | terserscheinungen, Mechanische Mesothe-
von Coupe- (LLLT); (bis 10 mm); Detox, Gewichtsreduk- rapie mit Nadel;
rose, e HF-Stab; tion Endermologie;

3 Teilweise sind Gerate mit widerspriichlichen Angaben zu ihrem Zweck auf dem Markt, wie z.B. Laser-LED-Haarentfernung. Das Kennzeichen eines rechtméssig in Verkehr gebrach-
ten Produktes gibt Auskunft, mit welcher Strahlungsquelle das Gerat funktioniert. Laser missen nach der Norm SN EN 60825-1 mit Laserklassen (Epilationslaser vorwiegend Laser-

klassen 4 oder 1C) bezeichnet werden, nichtkoharente Strahlungsquellen gemass SN EN 62471 mit Risikogruppen (freie Gruppe, RG1, RG2 oder RG3)
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Blut- o Mesotherapie mit Ultra- | ¢ Behandlung von Couperose, ¢ Microneedling mit RF
schwamm- schall, Radiofrequenz, Nie- Blutschwdmmchen und Spin- ¢ Narbenbehandlungen
chen und derfrequenz; nennavi, die kleiner als oder zu therapeutischen
Spinnen- ¢ Plasmaanwendungen; grésser 3 mm sind; Zwecken durch Pflege-
navi, die | e Elektroporation; fachfrauen und Pflege-
kleiner als | ¢ Sonoporation; fachmanner, Physiothe-
oder gleich 3 | « Kalteanwendungen; rapeutinnen und Physi-
mm sind e Kryolipolyse otherapeuten und Heb-
e Carbon Peeling mit kurzge- ammen (zu beachten
pulstem Nd:YAG Laser gilt, dass die Behand-
¢ Diathermie lung von Keloiden sowie
e Scrubber (mit Ultraschall) die Verwendung von ab-
e Hydrafacial mit Lichtthera- lativen ~ Lasern  oder
pie (z.B. LED) HIFU zur Narbenbe-
handlung geméass V-
NISSG unter arztlichen
Vorbehalt fallen).
SN Behandlung o Laser (Lipolaser 1060 nm) | ¢ Langgepulste Nd:YAG-Laser; e Fettverbrennung; Lymphdrainage unter
Cellu- |von Cellulite | ¢ Radiofrequenz; o Ablative Laser; e Body Contouring; Vakuum/Druck
lite und | und Fettpolster | e« Niederfrequenz; e Invasive Laserlipolyse; e Body Shaping;
Fett- mittels  nicht- | e Ultraschall; e Hochfokussierter ~ Ultraschall | ¢ Body forming;
polster | ionisierender | o Stosswelle; HIFU; o Fettabbau;
Strahlung und | ¢ Kryolipolyse; e Photodynamische  Therapien | e Fettreduktion;
Schall PDT und PUVA; e Ultraschall Kavita-
tion;
SN Na- | Behandlung o Kurzgepulste Laser e Langgepulste Nd:YAG-Laser;
gelpilz | von Nagelpilz | o weitere optische Strahlung. | e Ablative Laser;
e Photodynamische  Therapien
PDT und PUVA;

13
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4.2 Synonyme Bezeichnungen von Behandlungen, die einen Sachkundenachweis
erfordern

Sobald eine Person eine im Anh. 2 Ziff. 1 V-NISSG aufgefuhrte Behandlung durchfuhrt, kom-
men die Anforderungen nach V-NISSG zur Geltung. Dies unabhangig davon, ob die Herstel-
lerin oder der Hersteller der Gerate bzw. eine Anbieterin oder ein Anbieter die Behandlung
gemass V-NISSG bezeichnet oder selber eine synonyme Bezeichnung wahlt. Sobald eine die
synonym bezeichnete Behandlung unter die Tatbestande nach V-NISSG subsumiert werden
kann, gelten die Anforderungen gemass V-NISSG. Anbieterinnen oder Anbieter, die mit sol-
chen Geraten arbeiten, bendtigen die entsprechenden Sachkundenachweise. Ob eine syno-
nym bezeichnete Behandlung vorliegt, kann auf Grund der verwendeten Gerate und Techno-
logien und Behandlungsziele eruiert werden. Wenn dieselben oder ahnliche Gerate und Tech-
nologien verwendet werden, um dasselbe Ziel zu erreichen und lediglich eine andere Bezeich-
nung verwendet wird, so bleiben die Anforderungen nach V-NISSG bestehen. Beispielsweise
ist eine Hautstraffung oder -glattung eine synonyme Bezeichnung fir eine Faltenbehandlung.

4.3 Angaben zu Aussehen und Inhalten der SN-Zertifikate sowie zur Uberpriifung
dieser Angaben

Ein SN-Zertifikat enthalt neben der genauen Bezeichnung des SN mindestens den Namen der
Prifungsstelle, das Datum und den Ort der Prifung sowie den Namen, Vornamen und das
Geburtsdatum der Person mit SN. Es ist nicht erlaubt, andere Stellen als die offizielle Pru-
fungsstelle aufzufihren. Ausserdem muss darauf geachtet werden, dass keine verbotenen
Bezeichnungen oder Bilder, wie z. B. das Bundeswappen, vorhanden sind. Diese Arten von
Vergehen kénnen dem BAG gemeldet werden. Im ePortal NISSG kdnnen diese Angaben
uberpruft werden. Hierzu kann sich jede verantwortliche Person eines Vollzugsorgans anmel-
den und einen erweiterten Zugang zum Portal beantragen (Instruktionen siehe unten). Zusatz-
lich zum o6ffentlich zuganglichen Register sind hier auch Personen gelistet, die nicht 6ffentlich
sichtbar sein mochten, sowie alle Geburtsdaten der Personen mit SN. Diese Liste muss ge-
mass EDI-V Kosmetik von den Prifungsstellen standig aktualisiert werden, d.h. die neuen
Personen mit SN missen innerhalb eines Monats im ePortal NISSG eingetragen werden. Soll-
ten Personen noch nicht im ePortal NISSG aufgelistet sein, aber im Besitz eines Zertifikates
sein, so kann das BAG die Prufungsstelle kontaktieren.

Instruktionen zur erstmaligen Anmeldung am oben erwdhnten ePortalNISSG : Hier kann sich
die verantwortliche Person erstmalig registrieren, indem sie auf der rechten Seite oben «Lo-
gin» anklickt und den Anleitungen folgt. Das BAG erhalt in der Folge ein Email, worauf die
Identitat der Person Uberprift wird und die Zugriffsrechte gegebenenfalls erteilt werden. So-
bald die Bestatigung durch das BAG per Email erfolgt, ist der Zugang freigeschaltet und das
ePortal ist per Login zuganglich. Bei technischen Problemen mit dem Login/elAM (zentrale
Zugriffs- und Berechtigungssystem der Bundesverwaltung) kann das Bundesamt fur Informatik
und Telekommunikation (BIT), unter der Nummer 058 465 88 88, weiterhelfen. Bei Fragen zu
den Inhalten und Funktionen kann das BAG unter sn-nissg@bag.admin.ch weiterhelfen.

44 Informationen zum Aufnahmeprozess einer Prifungsstelle in die EDI-V Kos-
metik

Eine Prufungsstelle, die im Anhang der EDI-V Kosmetik gelistet ist, ist offiziell befahigt, die
Ausbildungen und Prufungen fur SN durchzufliihren und einen personlichen SN dafir auszu-
stellen. Um auf die Liste der EDI-V Kosmetik zu gelangen, muss eine Gesuchstellerin oder ein
Gesuchsteller einen Gesuchprozess durchlaufen, der im Detail auf unserer Webseite beschrie-
ben ist (Informationen fur gesuchstellende Prifungsstellen). Zusammengefasst Gberprift das
BAG hierbei, ob die Prifungsstelle die Vorgaben der Tragerschaft zum Prifungsreglement,
zum Modulaufbau sowie zu den Modulinhalten einhalt. Zur Einreichung muss zudem die vom
BAG erstellte Wegleitung fur Gesuche zur Aufnahme als Prifungsstelle von SN fur Behand-
lungen mit nichtionisierender Strahlung und Schall nach V-NISSG befolgt werden. Die jeweils
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neuste Version dieser Wegleitung findet sich auch auf unserer Webseite (www.bag.admin.ch
> Themen > Umwelt & Gesundheit > Strahlung, Radioaktivitat & Schall > Elektromagnetische
Felder (EMF), UV, Laser und Licht > Behandlungen mit nichtionisierender Strahlung und Schall
> Informationen fUr gesuchstellende Prifungsstellen - Dokumente)

4.5 Externe Auftragnehmer fiir einzelne Module, Méglichkeiten der Zusammenar-
beit zwischen Priifungsstellen

Gemass EDI-V Kosmetik muss ein spezifischer SN von einer einzigen Prifungsstelle ausge-
stellt werden. Ein SN, den mehrere Prifungsstellen ausgestellt haben, ist ungultig. Bescheini-
gungen und Zertifikate einzelner Module haben keinerlei Rechtsgultigkeit und befahigen nicht
fur die Ausfihrung der Behandlungen gemass V-NISSG. Prifungsstellen kénnen flr einzelne
Module externe Anbieter vertraglich beauftragen, die Ausbildungen und Priifungen durchfih-
ren sofern folgende Punkte vertraglich und organisatorisch geregelt sind:

e Der externe Anbieter nimmt neben der Ausbildung und Prifung keine der Aufgaben
wahr, die in die Kompetenz der beauftragenden Prifungsstelle liegen bzw. durch deren
Prufungsreglement definiert sind;

o Der externe Anbieter kommuniziert weder direkt mit zustandigen Behdérden noch Kurs-
teilnehmenden, sondern rapportiert ausschliesslich an die beauftragende Prifungs-
stelle;

o Der externe Anbieter stellt weder SN noch Modulbescheinigungen aus;

o Es ist mdglich, dass externe Anbieter eigenstandige Prifungsstellen sind, sofern die
beiden Rollen vertraglich klar abgegrenzt sind und die in Auftrag gegebene Ausbil-
dungstatigkeit von seiner eigenen Ausbildungstatigkeit als Priifungsstelle organisato-
risch getrennt ist;

e Esist moglich, dass externe Anbieter fir mehrere Prufungsstellen arbeiten.

4.6 Behandlungen zu kosmetischen Zwecken, die gemiss V-NISSG keinen SN er-
fordern

Bitte beachten: Méglicherweise bestehen zu den nachfolgend aufgefiihrten Behandlungen an-
dere bundesrechtliche oder kantonale Rechtsgrundlagen, die in dieser Vollzugshilfe nicht auf-
gefihrt sind.

Nadelepilation
Die EDI-V Kosmetik regelt nicht die Nadelepilation, bei der eine Elektrode in den Haarkanal
eingefihrt wird, um die Haarwurzel galvanisch zu zerstéren.

Zu Behandlungen gemass Anh. 2 Ziff. 1, die invasiv mit Nadeln durchgefuhrt werden (Nadele-
pilation, RF-Microneedling, RF-Nadel-Mesotherapie), bestehen keine Vorgaben der Trager-
schaft. Sofern solche Behandlungen nicht durch kantonale Vorschriften geregelt sind, fallen
sie im Moment nicht unter die Pflicht, einen Sachkundenachweis zu erlangen.

Weitere Behandlungen mit NIS & Schall
Die V-NISSG regelt keine gewerblichen und beruflichen kosmetischen oder arztlichen Behand-
lungen mit NIS und Schall, die nicht in Art. 5 und Anh. 2 V-NISSG aufgefihrt sind und die
keinen Zusammenhang mit den in V-NISSG erwahnten Behandlungen haben. Sie sind in un-
tenstehender nicht abgeschlossener Liste erwahnt:
e Bleichung der Zahne;
e Nageltrocknung und -hartung mit UV oder Blaulicht;
¢ Wellness-Behandlungen, wie z.B. Infrarotanwendungen in Saunen, die keinen Zusam-
menhang mit den in der V-NISSG aufgefihrten Behandlungen haben;
e Fitnessanwendungen, die keinen Zusammenhang mit den in der V-NISSG aufgefihr-
ten Behandlungen haben;
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o Home use-Jet-Lag- oder Home use Anti-Depressions-Behandlungen mit kaltweissem
Licht;

Behandlungen ohne NIS & Schall
Die V-NISSG regelt keine gewerblichen und beruflichen kosmetischen Behandlungen, sofern
sie ihre Wirkung nicht mit NIS, Schall oder Kalte, sondern durch andere Methoden erzeugen.
Beispiele solcher Behandlungen sind in folgender, nicht abschliessender Liste aufgefuhrt
e Microneedling ohne NIS;
e Dermabrasion;
o Mesotherapie, bei der die Wirkmolekile beispielsweisse mit Pressluft in die Haut ein-
geschleust werden
Apparative Massage (z.B. Lymphdrainage) ;
Chemisches oder mechanisches Peeling;
Unter- und Uberdruckverfahren;
Behandlungen mit Hyaluronsaure;
Behandlungen mit Botox;
Unterspritzungen;
Das Anbringen von Tatowierungen, Permanent Make-Up und Piercings;

4.7 Notwendige Zertifizierung der verwendeten Gerate

Fur die Behandlungen, die unter den Anwendungsbereich V-NISSG fallen, kénnen sowohl
Niederspannungserzeugnisse als auch Medizinprodukte verwendet werden.

Unter Anh. 1 Ziff. 5 Medizinprodukteverordnung* fallen Gerate, die hochintensive elektromag-
netische Strahlung, wie Infrarotstrahlung, sichtbares Licht, ultraviolette Strahlung, koharente
und nichtkoharente Lichtquellen sowie monochromatisches Licht und Licht im Breitbandspekt-
rum abgeben wie z. B. Laser- oder IPL-Gerate fur kosmetische Zwecke. Solche Produkte mus-
sen den von der Swissmedic bezeichneten gemeinsamen Spezifikationen entsprechen. Zu-
dem, wer Produkte nach der MepV in Verkehr bringt, muss auf Verlangen eine Konformitats-
erklarung und -bescheinigung vorlegen kénnen.

Niederspannungsgerate fur kosmetische Zwecke umfassen z. B. Gerate, die hochintensive
fokussierte Ultraschall (HIFU) oder Radiofrequenz abgeben. Diese Gerate missen die Anfor-
derungen gemass NEV® genligen und dafir ist das Eidgendssische Starkstrominspektorat
(ESTI) die zustandige Marktiberwachungsbehérde.

4 Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (MepV; SR 812.213).
5 Verordnung tber elektrische Niederspannungserzeugnisse (NEV; SR 734.26).
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5 Uberpriifung von Behandlungen, welche Arztinnen und Arzten
oder deren direkt unterwiesenem Personal vorbehalten sind
(Checkliste Punkte 1, 4, 5 und 6 bei nichtarztlichen Betrieben,
sowie Punkte 1 bis 3 bei arztlichen Betrieben)

5.1 Behandlungen, welche generell unter arztlichem Vorbehalt stehen (Checkliste
nichtarztliche Betriebe Punkt 4)

Anh. 2 Ziff. 2.1 V-NISSG sieht vor, dass gewisse Behandlungen nur von Arztinnen oder Arzten
oder dem direkt unterwiesenen Praxispersonal durchgefiihrt werden durfen. Diese Behand-
lungen verlangen eine medizinische Anamnese, Diagnose und Therapie und sind oft mit einem
Risiko fur schadliche Nebenwirkungen behaftet, sofern sie nicht sachgerecht durchgefihrt
werden. Diese Behandlungen sind in Anh. 2 Ziff. 2 der V-NISSG aufgelistet und werden in
Anhang D dieser Vollzugshilfe detailliert beschrieben.

Die V-NISSG regelt keine medizinischen Behandlungen mit Medizinprodukten oder Geraten,
die ihre Wirkung mit NIS oder Infraschall, Schall oder Ultraschall oder Kalte erzeugen und die
nicht in Art. 5 sowie Anh. 2 V-NISSG aufgefiihrt sind. Diese Behandlungen sind Arztinnen und
Arzten vorbehalten.

5.2 Delegation von Behandlungen unter arztlichem Vorbehalt an das Personal in
Arztpraxen oder in medizinischen Einrichtungen (Punkt 1 der beiden Check-
listen, sowie arztliche Betriebe Punkt 2)

Als direkt unterwiesenes Praxispersonal gelten Personen, die von einer Arztin oder einem Arzt
angestellt sind und unter deren oder dessen direkter Kontrolle, Aufsicht und Verantwortung
arbeiten. Diese Personen bendtigen keinen SN. Die Arztin oder der Arzt tragt die volle Verant-
wortung und muss zu diesem Zweck wahrend der Behandlungen in der Praxis physisch an-
wesend sein.

Ist das direkt unterwiesene Personal in einer medizinischen Einrichtung angestellt, so missen
die Vertrage zwischen den medizinischen Einrichtungen (Arztpraxen, Spital, etc.), den Arztin-
nen oder Arzten und dem Praxispersonal als auch die Arbeitsplanung so ausgestaltet sein,
dass das medizinische Personal stets unter der direkten Anleitung, Aufsicht und Verantwor-
tung der Arztinnen oder Arzte steht, die zwingend vor Ort anwesend sein missen.

Drittpersonen, die beispielsweise Raumlichkeiten in einer Arztpraxis oder einer medizinischen
Einrichtung mieten, aber selbststandig ihre Tatigkeit ausuben, gelten nicht als direkt unterwie-
senes Praxispersonal. Diese Personen durfen nur Behandlungen nach Art. 5 Abs. 1 V-NISSG
mit einem SN durchflihren.

Die Uberwachung von Praxispersonal durch Arztinnen und Arzte ist nicht erfillt,
e sofern die Arztinnen und Arzte wahrend der Behandlung nicht physisch vor Ort sind,
sondern Uber Kommunikationseinrichtungen zugeschaltet werden kénnen;
e sofern keine Arbeitsvertrage zwischen Arztinnen und Arzten und dem Praxispersonal
bestehen, sondern die Zusammenarbeit anderweitig geregelt ist.

17



Vollzugshilfe 2. Abschnitt V-NISSG

5.3 Behandlungen in Augenndhe (Checkliste nichtéarztliche Betriebe Punkt 5)

Anh. 2 Ziff. 2.2 V-NISSG sieht vor, dass nur Arztinnen und Arzte oder ihr direkt unterwiesenes
Praxispersonal Behandlungen an den Augenlindern oder in Augennahe bis 10 mm® durchfiih-
ren dirfen. Die Arztinnen und Arzte missen sicherstellen, dass der Schutz der Augen der
Kundin oder des Kunden gentigend ist, indem sie unter lokaler Narkose spezielle Augen-
schitze in die Augen einlegen.

Folgende Behandlungen in Augennahe und an den Augenlindern sind von dieser Regelung
betroffen:

e Entfernung von Permanent-Make-Up

¢ Entfernung von Tatowierungen sowie Teleangiektasien (Couperose);

e Behandlung von Spinnennavi und Blutschwammchen.

54 Techniken und Verfahren unter arztlichem Vorbehalt (Checkliste nichtarztli-
che Betriebe Punkt 6)

Anh. 2 Ziff. 2.3 V-NISSG sieht vor, dass gewisse Technologien nur von Arztinnen oder Arzten
oder dem direkt unterwiesenen Praxispersonal durchgeflihrt werden dirfen. Es handelt sich
dabei um Technologien, die bei Behandlungen eingesetzt werden, die zwingend eine medizi-
nische Anamnese, Diagnose und einen Therapieplan bendtigen. Sie sind nachfolgend be-
schrieben:

5.4.1  Behandlungen mit hochfokussiertem Ultraschall (HIFU)

HIFU wird bei Behandlungen zu kosmetischen Zwecken als Technik zur Straffung der Haut
und zum Fettabbau eingesetzt.

Funktionsweise

HIFU kann das Gewebe punktuell um bis zu 70 Grad erwarmen. HIFU kann im Vergleich zu
Laserstrahlen tiefer in die Hautschichten eindringen und fuhrt zu Mikroverletzungen und damit
zu neuer Kollagenbildung. Die Eindringtiefe in das Gewebe hangt von der Frequenz ab. Je
héher die Frequenz ist, desto oberflachlicher ist die Wirkung. Neben diesen kleinen Verletzun-
gen, die zur Zerstérung der Fettzellen und zu direkter Straffung der Haut fuhren, kénnen Ult-
raschallwellen auch Fettzellen zerstoren: Niedrigere Frequenzen |6sen Vibrationen aus, wel-
che die Membran der Fettzellen verletzten kann, die empfindlicher sind als andere Zellen. Dies
geschieht eher mechanisch als thermisch. Auch Kombinationsgerate mit HIFU und Radiofre-
quenz (RF) fallen unter diese Bestimmung der V-NISSG.

Risiken und Nebenwirkungen

HIFU ist in der Regel schmerzhaft und braucht starke Methoden der Schmerzbekampfung und
der Schmerzvorbeugung. Wird eine zu tiefe Eindringtiefe gewahlt, kdnnen Nerven geschadigt
werden.

Nebenwirkungen sind in der Regel ein Erythem, das fir maximal einige Stunden anhalt. Eine
Anasthesiecreme lindert den Schmerz. Bei sehr vielen Behandlungslinien kommt auch Lokal-
oder Leitungsanasthesie sowie Pramedikation mit Analgetika in Betracht.

Abgrenzung HIFU-Behandlungen von beruflich oder gewerblich zugelassenen Ultraschallbe-
handlungen

Als Abgrenzungskriterium zwischen HIFU und den beruflich oder gewerblich zugelassenen
Ultraschallbehandlungen gelten die Anforderungen an berufliche und gewerbliche

6 Der Bereich der Augenbrauen darf als ausserhalb des 10 mm-Abstands liegend betrachtet werden.
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Ultraschallgerate der IEC-Norm «Household and similar electrical appliances - Safety - Part 2-
115: Particular requirements for skin beauty care appliances» IEC 60335-2-115:2021 | IEC
Webstore. Sofern Ultraschallgerate fur kosmetische Behandlungen diese Anforderungen ein-
halten, diurfen sie beruflich oder gewerblich ohne arztlichen Vorbehalt verwendet werden.

5.4.2 Behandlungen mit ablativen Lasern

Ablative Laser werden bei Narben, aktinischen Keratosen, Melasmen, Akne und Warzen ein-
gesetzt.

Funktionsweise

Ablative Laser verwenden typischerweise lange Wellenlangen (>2000 nm), um wasserhaltige
Hautzellen zu verdampfen (vaporiseren) und damit abzutragen. Es handelt sich beispielsweise
um COo-Laser und Er:YAG-Laser (Erbium-dotierte Yttrium-Aluminium-Granat-Laser). Unter
die ablativen Laser fallen auch die fraktionierten ablativen Laser. Im Gegensatz zu den klassi-
schen ablativen Lasern bestrahlen fraktionierte Laser die Haut nicht flachig, sondern verteilen
bzw. fraktionieren ihre Strahlung auf viele kleine abgegrenzte Gewebeareale. Die fraktionierte
Laserstrahlung dringt saulenformig in die Tiefe des Gewebes ein. Dadurch entstehen zahlrei-
che nadelstichartige Mikrowunden, die von gesunder, durch das Laserlicht nicht beschadigter
Haut umgeben sind. Die Abheilung bei fraktionierter Laserstrahlung soll schneller erfolgen als
bei flachiger Laserstrahlung.

Risiken und Nebenwirkungen
e Braunverfarbung der Haut bei Sonnenexposition und/oder entsprechendem Hauttyp;
Pigmentverlust bei zu tiefer Hautabtragung;
langer anhaltende Rétung und Schwellung der Haut;
Krusten- und Narbenbildung;
Ektropium beim Anwenden am Unterlid;
Zahnschaden durch direkten Beschuss.

5.4.3 Behandlungen mit langgepulsten Nd:YAG-Lasern

Nd:YAG-Laser eignen sich, um Blutgefasse, Haarwurzelanlagen (Haarentfernung), Fettgewe-
beablagerungen, Talgdrisenwucherungen und Viruswarzen thermisch zu zerstoren.

Funktionsweise
Nd:YAG-Laser arbeiten im Wellenlangenbereich von 1064 nm,532 nm, 1320 nm und 1440 nm.

Risiken und Nebenwirkungen

Die Behandlung mit langgepulsten Nd:YAG-Lasern steht unter arztlichem Vorbehalt, da auf
Grund der hohen Energiedichten bei Wellenlangen um 1064 nm bei einer unsachgemassen
Verwendung ein sehr hohes Risiko fur Narben besteht.

Abgrenzung langgepulst vs. kurzgepulst

Langgepulste Nd:YAG-Laser zeichnen sich durch eine Pulsung im ms-Bereich aus (bis zu 50
ms), wahrend kurzgepulste Nd:YAG-Laser eine Pulslange im pys Bereich bis ns oder ps Be-
reich aufweisen. Bei langgepulstem Modus treten héhere Energiedichten auf, sodass vor der
Behandlung die Behandlungsstelle gekihlt werden muss. Die kurzgepulsten Nd:YAG-Laser
fallen nicht unter diese Bestimmung der V-NISSG, sondern kénnen von Personen mit einem
SN, je nach Behandlung, durchgeflihrt werden.
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Behandlungen mit langgepulsten Diodenlasern, die mit Wellenldngen wie Nd:YAG-Laser ar-
beiten

Auf Grund der technologischen Entwicklung sind langgepulste Diodenlaser auf dem Markt, die
zwar nicht mit dem Lasermedium Nd:YAG arbeiten, aber im gleichen Wellenlangenbereich wie
Nd:YAG-Laser abstrahlen. Solche Diodenlaser kdnnen die gleichen gesundheitlichen Gefahr-
dungen verursachen wie die Nd:YAG-Laser. Sie fallen unter Art. 3 Abs. 2 Bst. NISSG, sind
aber in der V-NISSG nicht explizit erwahnt. Sachkundige Personen dirfen solche Diodenlaser
im Moment gemass den Vorgaben der Hersteller verwenden, auch wenn das BAG auf Grund
der Risiken davon abrat.

In die gleiche Kategorie fallen Multicolor-Diodenlaser, die mit verschiedenfarbigen Laserdio-
den eine mehrfarbige, optisch gebiindelte Laserstrahlung erzeugen, die in unterschiedlichen
Hautschichten absorbiert wird. Solche Diodenlaser dirfen mit SN verwendet werden, auch
wenn die Strahlung langgepulste Strahlungsanteile im Wellenlangenbereich von Nd:YAG-La-
sern enthalt.

5.4.4  Photodynamische Therapien (PDT) kombiniert mit der Anwendung von phototoxi-
schen Substanzen (PUVA) oder Medikamenten

Behandlungen

Unter die photodynamischen Therapien fallen sowohl die photodynamischen Therapien im ei-
gentlichen Sinne wie auch die Photochemotherapie. Beide Behandlungen verwenden photo-
sensibilisierende Substanzen und Medikamente, die ihre Wirkung durch eine Exposition mit
optischer Strahlung erzeugen.

Funktionsweise

Photodynamische Therapien im eigentlichen Sinne

PDT eignen sich zur Behandlung verschiedener Hautkrebsformen und ihrer Vorstufen mit in-
koharentem Licht, Laserstrahlung oder Blitzlicht. Die Wellenlangen liegen Ublicherweise im
Bereich der sichtbaren und infraroten Strahlung.

Photochemotherapie

PUVA verwendet den Photosensibilisator Psoralen zusammen mit UVA-Strahlung, um Pso-
riasis, Ekzeme, Sklerodermie, Prurigo, Photodermatosen und weitere Hauterkrankungen zu
behandeln.

Risiken und Nebenwirkungen

PDT- und PUVA-Behandlungen dirfen nur Arztinnen und Arzte oder ihr direkt unterwiesenes
Praxispersonal durchfihren, da die Anwendung der Medikamente zwingend unter arztlicher
Aufsicht und Begleitung erfolgen muss.

Abgrenzung zu Behandlungen mit optischer Strahlung ohne Anwendung von Medika-
menten oder anderen Substanzen
Behandlungen mit optischer Strahlung ohne Anwendung von Medikamenten oder anderen
Substanzen, die in Anh. 2 Ziff. 1 V-NISSG erwahnt sind, dirfen nur von Personen durchgefiihrt
werden,

e die einen SN nach Art. 5 Abs. 1 V-NISSG erlangt haben;

e die Arztinnen oder Arzte sind oder als Praxispersonal unter deren direkter Uberwa-

chung stehen.
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5.4.5 Laserlipolyse

Bei der Laserlipolyse handelt es sich um eine minimal invasive Methode zur Reduktion von
Fett. Sie steht daher zwingend unter arztlichem Vorbehalt.

Funktionsweise

Unter ortlicher Betdubung wird Uber winzige Hautschnitte ein dinner fiberoptischer Applikator
(kleines Lasergerat) in das betroffene Fettgewebe eingefuhrt. Die Laserimpulse 16sen das Fett
aus den Fettzellen heraus, welches dann vom Korper selbststandig ausgeschieden wird.
Wenn grossere Fettmengen entfernt werden sollen, kann das verflissigte Fett mit kleinen Ka-
ndlen abgesaugt werden.

Risiken und Nebenwirkungen
Diese invasive Behandlungsmethode erfolgt unter lokaler Betdubung. Durch die getatigten
Schnitte in die Haut besteht ein Infektionsrisiko.

Abgrenzung zur nicht-invasiven Laserlipolyse

Lasergerate, die nicht-invasiv die Temperatur des Fettgewebes erhdhen und damit zu einer
Zerstorung des Fettgewebes flhren, kdnnen gemass Art. 5 Abs. 1 V-NISSG mit einem SN
verwendet werden.

5.4.6  Abgrenzung zur Mesotherapie mit NIS oder Schall

Als Mesotherapie werden kosmetische Behandlungen bezeichnet, bei denen Gerate mit Hilfe
von physikalischen Einwirkungen Substanzen zu kosmetischen Zwecken in die Haut einbrin-
gen. Falls die eingesetzten Gerate fir diesen Vorgang NIS oder Schall erzeugen und fir Be-
handlungen nach Anh. 2 Ziff. 1 V-NISSG verwendet werden, dirfen sie ausschliesslich von
Personen verwendet werden, die einen SN nach Art. 5 Abs. 1 Bst. ¢ V-NISSG erlangt haben,
oder von Arztinnen oder Arzten oder deren direkt unterwiesenem Praxispersonal. Fir die RF-
Nadel-Mesotherapie bestehen keine Vorgaben der Tragerschaft. Sofern solche Behandlungen
nicht durch kantonale Vorschriften geregelt sind, fallen sie im Moment nicht unter die Pflicht,
einen Sachkundenachweis zu erlangen.

5.5 Verwendung von Multifunktionsgeraten

Multifunktionsprodukte sind Gerate, die verschiedenen Technologien umfassen. Beispiele sind
Gerate, die verschiedene Laser umfassen oder Kombinationen von Radiofrequenz- und Ultra-
schallgerate etc. Personen mit SN durfen die Technologien (z. B. Wellenlangen, Ultraschall-
Intensitaten etc.) von Multifunktionsprodukten verwenden, die gemass der Tragerschaft fur die
Behandlungen ihres SN vorgesehen sind. Technologien, die unter arztlichen Vorbehalt fallen,
sind fur Personen mit SN verboten. Zum Beispiel dirfen Sachkundige bei einem Lasergerat-
Multifunktionsgerat ein Handstlick verwenden, dass eine kurz-gepulste Nd:YAG-Strahlung
oder eine Laserstrahlung im roten Wellenlangenbereich erzeugt. Nicht gestattet ist ein Hand-
stlick, das langgepulste Nd:YAG-Laserstrahlung abstrahlt. Frei sind sdmtliche Funktionen, die
nicht fur Behandlungen nach Anh. 2 Ziff. 1 und 2 V-NISSG vorgesehen sind, sofern fur sie
keine anderweitigen einschrankenden Rechtsvorschriften bestehen.

Es liegt an den Vollzugsorganen, auf Grund der gewerblichen Anpreisungen vorgangig zur

Kontrolle abzuklaren, welche Behandlungen die Verwenderinnen und Verwender anbieten und
welche Gerate und Technologien daflr erlaubt sind. Eine Hilfestellung kann Tabelle 1 bieten.
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5.6 Verwendungsverbote fiir Laser und hochenergetisch gepulste nichtkoha-
rente Lichtquellen (Checkliste arztliche Betriebe Punkt 3 sowie nichtérztliche
Betriebe Punkt 7)

Die Verwendungsverbote gelten fur samtliche beruflichen, gewerblichen und medizinischen
Einrichtungen, die kosmetische oder medizinische Behandlungen durchfuhren.

5.6.1 Entfernung von Tatowierungen und Permanent Make-up mit hochenergetisch gepuls-
ten nichtkoharenten Lichtquellen

Unter das Verwendungsverbot nach Art. 6 V-NISSG fallt die Entfernung von Tatowierungen
und Permanent-Make-up mit hochenergetisch gepulsten nichtkoharenten Lichtquellen. Solche
Behandlungen entsprechen weder dem Stand des Wissens noch der Technik. Sie fihren zu
Verbrennungen und dadurch zu entstellenden Vernarbungen der Haut, da die Strahlungsener-
gie solcher Gerate fur diese Behandlungen zu hoch ist und aus technischen Grianden nicht
geeignet eingestellt werden kann. Geeignet fir diese Behandlungen sind je nach Tatowie-
rungsfarben gutegeschaltete (Q-switched) Alexandrit-, Rubin- oder kurzgepulste Nd:YAG-La-
ser.

5.6.2  Entfernung von Melanozytennaevi

Unter das Verwendungsverbot nach Art. 6 V-NISSG fallt die Entfernung von Melanozytennaevi
mittels jeglicher Art von Lasern oder mit hochenergetisch gepulsten nichtkoharenten Lichtquel-
len. Diese unsachgemasse Entfernung ist in zweierlei Hinsicht problematisch:

e Beider Behandlung von gutartigen Melanozytennavi kbnnen Pseudomelanome auftre-
ten. Sie entstehen typischerweise dann, wenn die Melanozytennavi unvollstandig ent-
fernt wurden. Da Pseudomelanome sich klinisch und/oder histologisch nicht von bos-
artigen Melanomen unterscheiden lassen, besteht bei solchen Hautflecken keine Ge-
wissheit, ob ein durch Laserstrahlung oder durch hochenergetisch gepulstes nichtko-
harentes Licht-induziertes Pseudomelanom oder ein eigentliches Melanom vorliegt.
Solche Hautflecken missen deshalb in jedem Fall wie Melanome behandelt werden,
stellen dadurch eine grosse Belastung fur Kundinnen oder Kunden dar und sind zudem
mit grossen Behandlungskosten verbunden;

e Bei der Behandlung maligner Tumore mittels Laser oder hochenergetisch gepulstem
nichtkoharentem Licht besteht das Problem, dass sie durch ihre zerstorte Pigmentie-
rung nicht mehr sichtbar sind und unentdeckt weiterbestehen, nicht therapiert werden
und im schlimmsten Fall Metastasen bilden.

Die Entfernung solcher Flecken muss mit geeigneten medizinischen Methoden erfolgen.
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Anhang A Rechtsgrundlagen

A.1 Rechtliche Grundlagen NISSG

A.1.1 Erlauterungen

Gestutzt auf das Bundesgesetz Uber den Schutz vor Gefahrdungen durch nichtionisierende
Strahlung und Schall kann der Bundesrat nach Art. 3 Vorschriften fur die Verwendung von
Produkten erlassen, die in anderen Rechtserlassen nicht geregelt sind und die NIS und Schall
erzeugen. Das NISSG schliesst mit Art. 3 an das Produktesicherheitsrecht bzw. der Medizin-
produkteverordnung an, welche das Inverkehrbringen, nicht aber die eigentliche Verwendung
von Produkten regeln. Damit stellt das NISSG die gleichen Anforderungen an die Sicherheit
von Produkten wie das Produktesicherheitsrecht bzw. die MepV. Art. 3 NISSG regelt die Ver-
wendung zweier verschiedener Produktekategorien:

1.

Produkte, die keine vertieften Kenntnisse seitens der Verwenderinnen und Verwender
bendtigen: Art. 3 Abs. 1 NISSG sieht vor, dass Personen, die ein solches Produkt in-
stallieren, verwenden oder warten, die Sicherheitsvorgaben des Herstellers befolgen
mussen. Die Sicherheitsvorgaben sind Teil des Produkts, das bei seinem Inverkehr-
bringen als Ganzes die Anforderungen des Produktesicherheitsrechts oder der MepV
erflllt hat und somit sicher ist. Die Verwenderin oder Verwender stellt durch die Befol-
gung der Sicherheitsvorgaben sicher, dass ein rechtskonform in Verkehr gebrachtes
Produkt die Gesundheit eines Menschen nicht oder nur geringflgig gefahrden kann.
Produkte mit Gefahrdungspotenzial, die starke oder wirksame Expositionen mit NIS
und Schall erzeugen: Neben den unter Punkt 1 beschriebenen Vorgaben erfordern
solche Produkte zuséatzlich, dass eine Verwenderin oder ein Verwender Uber vertiefte
Kenntnisse uber die Technologie, die einzelnen Behandlungen sowie den Schutz der
Kundschaft verfugt. Die vertieften Kenntnisse sind Inhalt von SN nach Art. 3 Abs. 2 Bst.
a, welche Personen erlangen muissen, die solche Produkte beruflich oder gewerblich
einsetzen. Art. 3 Abs. 2 Bst. b sieht zudem die Moglichkeit vor, dass Verwenderinnen
und Verwender solcher Produkte eine Fachperson beiziehen missen. Die Ausfiih-
rungsverordnung V-NISSG macht davon keinen Gebrauch, sondern setzt Behandlun-
gen, die einen solchen Beizug erfordern, direkt unter arztlichen Vorbehalt.

Die weiteren, fir kosmetische Behandlung relevanten Artikel sind:

Art. 5 Bst. b NISSG sieht vor, dass gewerbliche oder berufliche Produkteverwendungen
mit erheblichem Gefahrdungspotenzial generell verboten werden kénnen. Dies betrifft
bei kosmetischen Behandlungen gemass Ausfuhrungsverordnung V-NISSG die Ent-
fernung von Melanozytennavi mittels Laser oder mit hochenergetisch gepulsten nicht-
koharenten Lichtquellen sowie die Entfernung von Tatowierungen und PMU mittels
hochenergetischer gepulster nichtkoharenter Lichtquellen;
Art. 8 NISSG weist bei kosmetischen Behandlungen folgende Vollzugstatigkeiten den
Kantonen zu:

o Einhaltung der Herstellervorgaben zur Installation, Verwendung und Wartung

bei der Verwendung von Produkten mit Gefahrdungspotenzial,

o Kontrolle der SN sowie des Beizugs einer Fachperson;

o Kontrolle, dass keine verbotenen Behandlungen durchgefihrt werden;
Art. 9 definiert die Verwaltungsmassnahmen, welche die Vollzugsorgane anordnen
konnen;
Art. 11 stellt die Grundlage dar, dass Vollzugsorgane Personendaten bearbeiten und
austauschen konnen;
Art. 12 setzt den Rahmen flr Strafen bei Vergehen beziglich verbotener Behandlun-
gen;
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Art. 13 setzt den Rahmen flr Strafen fiir Ubertretungen bei gewerblichen und berufli-
chen Verwenderinnen und Verwender

o welche die Herstellervorgaben nicht beachten;

o welche kosmetischen Behandlungen ohne SN oder ohne den Beizug von Fach-

personen durchfihren, obwohl dies verlangt ist;

Art. 14 ermdglicht es, Daten aus den kantonalen Vollzugstatigkeiten in eine Evaluation
zum NISSG einfliessen zu lassen, die der Bundesrat 2027 dem Parlament vorlegen
muss.

A.2 Rechtliche Grundlagen V-NISSG

A.2.1 Erlauterungen

Die V-NISSG regelt im 2. Abschnitt die Verwendung von Produkten mit Gefahrdungspotenzial,
die NIS und Schall erzeugen und fihrt damit Art. 3 Abs. 2 des NISSG aus:

Art. 5 Abs. 1 und Anh. 2 Ziff. 1 betreffen die Behandlungen, die Arztinnen und Arzten,
ihrem direkt unterwiesenen Praxispersonal sowie Personen mit einem SN vorbehalten
sind;

Art. 5 Abs. 2 und Anh. 2 Ziff. 2 betreffen die Behandlungen, die nur Arztinnen und Arzte
oder ihr direkt unterwiesenes Praxispersonal durchfihren drfen;

Art. 6 listet die Behandlungen auf, die verboten sind.

Art. 7 bis Art. 9 betreffen den SN:

Art. 7 definiert die Aufgaben einer Tragerschaft, die sich aus den Berufsverbanden
zusammensetzen muss, die von Art. 5 und 6 betroffen sind. Sie definiert die Ausbil-
dungsplane, die Prifungsinhalte und das Prifungsreglement, welche die Grundlage
der SN bilden. Gemass Art. 7 Abs. 2 mussen die Ausbildungsplane die erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten gemass An. 2 Ziff. 3 abdecken und dem Stand von Wissen
und Technik entsprechen;

Art. 8 definiert die Aufgaben von Prifungsstellen. Sie setzen die Vorgaben der Trager-
schaft um und stellen den Personen, welche die Prifungen zu den SN bestanden ha-
ben, personliche SN aus. Die Prifungsstellen missen die sachkundigen Personen
dem BAG melden. Das BAG betreibt damit ein Register von sachkundigen Personen,
auf das die kantonalen Vollzugsorgane Zugriff haben;

Art. 9 Abs. 1 definiert die Anforderungen an die Ausbildungen und Prifungen. Absatz
2 weist dem EDI die Aufgabe zu, durch Verordnung eine Liste von SN zu fuhren, wel-
che die Ausbildungspléne und Prufungsinhalte gemass Anh. 2 Ziff. 3 erfullen. Abs. 2
bildet demnach die Grundlage der EDI-V Kosmetik. Abs. 3 regelt die Anerkennung von
anderen gleichwertigen inlandischen sowie auslandischen Ausbildungsabschlissen
durch das BAG (anerkennungen-nissg@bag.admin.ch).

Weitere Artikel:

Art. 24 beauftragt das BAG, den Vollzugsorganen Vollzugsempfehlungen zur Verfi-
gung zu stellen;

Art. 27 erlaubt den Vollzugsorganen und dem BAG den Zugang zu den zu kontrollie-
renden Betrieben und definiert deren Mitwirkungspflichten;

Art. 28 hebt Anh. 6 der MepV auf, der vor dem Inkrafttreten der V-NISSG die Verwen-
dung von Lasern der Klasse 4 und von hochenergetisch gepulsten nichtkoharenten
Lichtquellen flr kosmetische Behandlungen geregelt hat;

Art. 29 beschreibt die bis am 1. Juni 2024 geltenden Ubergangsbestimmungen fiir kos-
metische Behandlungen mit Lasern der Klasse 4 und mit hochenergetisch gepulsten
nichtkoharenten Lichtquellen, die auf Anh. 6 der MepV in der Fassung von 2010 basie-
ren.
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A.3 Rechtliche Grundlagen EDI-V Kosmetik

A.3.1 Erlauterungen

Die EDI-V Kosmetik fuhrt Art. 9 Abs. 2 V-NISSG aus.

Art. 1 listet im Anh. Prifungsstellen auf, deren SN zur Durchfliihrung der Behandlungen
nach Anh. 2 Ziff. 1 V-NISSG berechtigen.

Der Anhang gruppiert die in Anh. 2 Ziff. 1 V-NISSG aufgelisteten Behandlungen in sie-
ben SN;

Art. 2 beschreibt die Gesucheingabe von potenziellen Prifungsstellen an das BAG. Er
bietet die Grundlage fur das BAG, die Gesuche zu Uberprifen und dem EDI geeignete
Prufungsstellen fur die Aufnahme in den Anhang der EDI-V Kosmetik vorzuschlagen;
Art. 3 regelt die Meldepflichten der Prifungsstellen zu Handen des BAG;

Art. 4 Abs. 1 verpflichtet die Prifungsstellen, allféllige Anderungen der Vorgaben der
Tragerschaft umzusetzen. Abs. 2 verpflichtet das BAG, die Unterlagen der Prifungs-
stellen mindestens alle flnf Jahre hinsichtlich der Konformitat zur V-NISSG als auch
zum Stand des Wissens und der Technik zu tUberpriifen. Das BAG kann diese Uber-
prufung Uber den Korrespondenzweg oder vor Ort in den Prifungsstellen durchfiihren.
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A.4 Verwaltungsmassnahmen bei Verstossen fiir 2. Abschnitt V-NISSG

Folgende Verwaltungsmassnahmen nach Tabelle 1 kénnen fiir nichtarztliche und arztliche Betriebe und Einrichtungen gemass NISSG getroffen wer-

den:

Tabelle 1. Verwaltungsmassnahme gemass NISSG bei nicht Einhaltung von Vorschriften und Sicherheitsvorgaben

Verwaltungsmassnahme gemass NISSG

Betrifft Artikel
NISSG

V-

Betrifft Artikel NISSG

rechtzeitig wirksame Massnahmen trifft

eine Warnung der Offentlichkeit vor den Gefahren einer Ver- | Art. 9 Abs. 3 Bst. a | Art. 5und 6 Art. 3 Abs. 1
wendung anordnen Art. 5Bst. b
bei Missachtung eines Besitz- oder Verwendungsverbots | Art. 9 Abs. 3 Bst. b | Art 5 Abs 1 Art. 5 Bst. a
das Produkt einziehen und vernichten oder unbrauchbar ma- Art. 5 Abs. 2Art. 6 Art. 5Bst. b
chen

bei Missachtung der Sicherheitsvorgaben des Herstellers bei | Art. 9 Abs. 3 Bst. c Art. 3 Abs. 1
der gewerblichen oder beruflichen Installation, Verwendung Art. 5Bst. b
oder Wartung das Produkt einziehen und vernichten oder

unbrauchbar machen

die unverzugliche Einstellung gesundheitsgefahrdender Ex- | Art. 9 Abs. 3 Bst. d | Art. 5 Art. 3
positionen anordnen Art. 6 Art. 5Bst. b
bei wiederholt unsachgemasser, gewerblicher oder berufli- | Art. 9 Abs. 3 Bst. e | Art. 5 Art. 3

cher Verwendung von Produkten mit Gefahrdungspotenzial Art. 6 Art. 5

die Aberkennung des Sachkundenachweises veranlassen

warnen die Offentlichkeit vor gefahrlichen Verwendungen, | Art. 9 Abs. 4 Art. 5 Art. 3

wenn die Verwenderin oder der Verwender nicht oder nicht Art. 6 Art. 5Bst. b
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A.5 Strafbestimmungen Vergehen und Ubertretungen

Die Strafbestimmung gemass Tabelle 2 kénnen bei Verstdssen flr nichtarztliche und arztliche Betriebe und Einrichtungen angeordnet werden.

Tabelle 2. Strafbestimmungen gemass NISSG bei nicht Einhaltung von Vorschriften und Sicherheitsvorgaben.

Tatbestand

Strafmass

NISSG

Verbotene Verwendung gemass Art. 6 V-
NISSG bzw. Art. 5 NISSG

Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder eine
Geldstrafe

Art. 12

Verstoss gegen die Pflicht zur Erbringung
eines Sachkundenachweises oder zum
Einbezug einer Fachperson gemass Art. 5
V-NISSG bzw. Art. 3 Abs. 2 NISSG

Vorsatzliches Handeln:
- Busse bis zu 40'000 Franken

Fahrlassiges Handeln:
- Busse bis zu 20'000 franken

Art. 13 Abs. 1. Bst. b

Art. 13 Abs. 2
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Anhang B Regelungsinhalte, Zustandigkeiten und Abgrenzung zu
anderen Gesetzen und Verordnungen

Der Regelungsinhalt, der aus den Rechtserlassen

e NISSG
e V-NISSG
e EDI-V Kosmetik

besteht, ist in Tabelle 3 zusammengefasst und in Anhang A detailliert erlautert

Tabelle 3. Regelungsinhalt kosmetische Behandlungen mit NIS und Schall

Bereich

Rechtsgrundlage

Zustandigkeit

Vollzugsorgane

nen mit SN

BAG

Verwendung von Pro- | NISSG Bundesrat Kantone
dukten

Beizug einer geeigne- | NISSG Bundesrat Kantone
ten Fachperson’ V-NISSG

Behandlungen unter | NISSG Bundesrat Kantone
arztlichem Vorbehalt V-NISSG

Verbotene Behandlun- | NISSG Bundesrat Kantone
gen V-NISSG

SN fur Verwenderinnen | NISSG Bundesrat Kantone
und Verwendern V-NISSG

Ausbildungsplane, Pri- | V-NISSG Tragerschaft

fungsinhalte und die

Prifungsreglemente

fur SN

Ausbildungs- und Pri- | V-NISSG Prifungsstellen
fungsunterlagen EDI/ BAG

Durchfihren von Aus- | V-NISSG Prifungsstellen | BAG
bildungen und Prifun-

gen

Liste der SN und Pri- | EDI-V Kosmetik EDI / BAG

fungsstellen

Datenbank von Perso- | EDI-V Kosmetik Prifungsstellen | Kantone

Meldepflichten zu SN
und Ausbildungsdaten

V-NISSG
EDI-V Kosmetik

Prifungsstellen
BAG

7 Entspricht Behandlungen unter &rztlichem Vorbehalt
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B.1 Gegenstand NISSG, V-NISSG und EDI-V Kosmetik

Gegenstand bilden Produkte mit Gefahrdungspotenzial gemass Art. 3 Abs. 2 NISSG, deren
Verwendung fur kosmetische Behandlungen im 2. Abschnitt V-NISSG aufgeflihrt sind. Diese
Produkte erzeugen

o statische elektromagnetische Felder;

o niederfrequente elektromagnetische Strahlung (niederfrequente elektromagnetische

Felder);

¢ hochfrequente elektromagnetische Felder, auch als Radiofrequenz-Strahlung bezeich-
net;
infrarote Strahlung;
Kalte?;
Laserstrahlung;
Strahlung von hochenergetisch gepulsten nichtkoharenten Lichtquellen (IPL) wie Blitz-
lampen oder LED;
e Ultraschall;
e Stosswellen.

Die Produkte erzeugen entweder eine einzige Strahlungs- oder Schallart oder kénnen als
Kombiprodukte auch mehrere Strahlungs- oder Schallarten erzeugen, die einzeln oder kombi-
niert fur spezifische Behandlungen verwendet werden.

B.2 Abgrenzung gegeniiber dem Inverkehrbringen von Produkten

NISSG, V-NISSG und EDI-V Kosmetik regeln die Verwendung von Produkten, die NIS und
Schall erzeugen, nicht jedoch deren Inverkehrbringen. Das Inverkehrbringen ist in der Medi-
zinprodukteverordnung MepV und der Niederspannungsverordnung NEV geregelt. Das BAG-
Faktenblatt «Produkte flr kosmetische Behandlungen mit nichtionisierender Strahlung und
Schall»® fasst die rechtliche Regelung zusammen, geht auf die Unterschiede zwischen Medi-
zinprodukten und Niederspannungserzeugnissen fir kosmetische Zwecke mit NIS und Schall
ein und beschreibt das Vorgehen, wie die Konformitat solcher Gerate abgeklart werden kann.

B.3 Abgrenzung gegeniiber dem Arbeitsgesetz'®
Arbeitgebende mussen gemass ArG fir ihre Angestellten alle notwendigen Massnahmen tref-
fen, um deren Gesundheit zu schitzen (Art. 6 Abs. 1 ArG).

Schwangere Frauen, die einen SN erlangt haben und Arbeithehmende sind, unterstehen der
Mutterschutzverordnung'’. Diese Verordnung regelt Gber Art. 12 das Arbeiten unter Einwir-
kung von ionisierender und nichtionisierender Strahlung. Ab Kenntnis einer Schwangerschaft
bis zu ihrem Ende ist sicherzustellen, dass die Exposition gegentber nichtionisierenden Strah-
lungen zu keinen Schadigungen fur Mutter und Kind fuhrt. Sie setzt fur Expositionen mit NIS-
Grenzwerte fUr elektromagnetische Felder gemass ihrem Anhang 1 fest. Die Expositionen mit
optischer Strahlung wir jedoch nicht geregelt. Gemass Art. 11 sind Expositionen am Arbeits-
platz mit Infra- und Ultraschall gesondert zu beurteilen.

8 Die kosmetischen Behandlungen mit Kélte verdanken ihre Wirkung der tiefen Temperatur. Da es sich um eine
regelungsbedurftige temperaturwirksame Behandlungsform handelt, wurde diese Behandlung in den Geltungsbe-
reich der V-NISSG aufgenommen.

9 Regelungen fiir Geréte fiir kosmetische Behandlungen mit nichtionisierender Strahlung oder Schall (admin.ch)
10 Bundesgesetz vom 13. Marz 1964 Uber die Arbeit in Industrie, Gewerbe und Handel (ArG, SR 822.11)

1 Verordnung des WBF vom 20. Marz 2001 Uber gefahrliche und beschwerliche Arbeiten bei Schwangerschaft
und Mutterschaft (Mutterschutzverordnung; SR 822.111.52)
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/127/de
https://www.bag.admin.ch/de/behandlungen-mit-nichtionisierender-strahlung-und-schall-zb-laser
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B.4 Abgrenzung gegeniiber dem Bundesgesetz iiber die Unfallversicherung UVG"2

Art. 82 UVG bezuglich der Pflichten von Arbeitgebern und Arbeitnehmern ist fur alle Behand-
lungen mit SN massgebend, die Arbeitnehmende durchfuhren. Der Ausbildungsplan fur die
SN behandelt im Bereich der optischen Strahlung den Schutz der Personen, die Laser- und
IPL-Anlagen gewerblich oder beruflich verwenden. Er deckt die Vorgaben der SUVA-Publika-
tion «Achtung Laserstrahl» ab, um Unfalle oder Berufskrankheiten zu vermeiden. Personen
mit SN sind demzufolge fahig, ihren Arbeitsplatz so einzurichten, dass fur sie keine Gefahren
entstehen, und kénnen ihren Arbeitgeber gemass Art. 82 Abs. 3 UVG unterstutzen. Bei allen
anderen Technologien (hoch- und niederfrequente elektromagnetische Felder, Ultraschall,
Stosswelle und Kalte) fehlen die Ausbildungsinhalte, um Unfalle oder Berufskrankheiten des
Personals zu vermeiden. Die Verhiitung von Unfallen und Berufskrankheiten am Arbeitsplatz
muss anderweitig durch den Arbeitgeber sichergestellt werden.

2 Bundesgesetz Uber die Unfallversicherung (UVG; SR 832.20)
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Anhang C Behandlungen mit Sachkundenachweis / (Anhang 2 Ziffer 1 V-NISSG)

In Tabelle 4 sind die Behandlungen mit SN aufgeflhrt mit den jeweiligen Technologien.

Tabelle 4. Behandlungen mit SN und méglichen Technologien.

Hautveranderungen

Striae

Narben

Spinnennaevi

Falten

Couperose, Blut-
schwammchen

Beschreibung

Striae sind Dehnungsstreifen, die durch eine starke Dehnung des Ge-
webes entstehen. Fur die Elastizitat der Haut ist das Bindegewebe
verantwortlich. Dieses besteht aus kollagenen Fasern. Uberdehnen
diese Fasern bzw. das Bindegewebe, fiihrt dies zu Rissen in der Un-
terhaut, die dusserlich zu sichtbaren Streifen flhren.

Durch eine Verletzung, eine Operation oder durch gewisse Hautkrank-
heiten kdnnen Narben entstehen. Personen mit einem Sachkunde-
nachweis diirfen Narben behandeln mit NIS oder Schall, sofern es
keine offenen Wunden sind.

Bei einem Spinnennavus handelt es sich um einen kleinen, leuchtend
roten Fleck auf der Haut, der von dunnen roten Linien umgeben ist.
Diese Linien konnen ihm das Aussehen einer kleinen Spinne verlei-
hen, daher der Name. Sie sind in der Regel ca. 0,5 Zentimeter gross
und sind harmlos. Unter den Begriff «Spinnendvus» fallen auch
nichtneoplastische Navi, Naevus araneus und Naevus stellatus;

Mit zunehmendem Alter produziert die Haut weniger Kollagen und
Elastin sowie der Wasser- und Fettgehalt in der Haut nimmt ab und
damit wird die Haut diinner und trockener. Mit der Zeit erschlafft auch
das Bindegewebe. Dies alles flihrt zu Falten. Praventive Behandlun-
gen von Falten fallen ebenfalls unter V-NISSG

Eine Couperose ist eine anlagebedingte Teleangiektasie (Gefasser-
weiterung) im Bereich des Gesichts.

Beim Hamangiom, auch Blutschwammchen oder Erdbeerfleck ge-
nannt, handelt es sich um gutartige Wucherungen der Blutgefasse,
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NIS- und Schalltechnologien fiir die Behand-
lung (nicht abschliessende Liste)

Nicht invasiver Erbium-Laser 1550 nm
Mesotherapie

Nicht invasiver Erbium-Laser 1550 nm

Langgepulster 532 nm Laser
Langgepulster 980 nm Laser
Q-Switched Nd:YAG

KTP (532 nm)

Nicht invasiver Erbium-Laser 1550 nm
Diodenlaser

Radiofrequenz

Ultraschall

Langgepulster 532 nm Laser
Langgepulster 980 nm Laser
Q-Switched Nd:YAG KTP (532 nm)


https://www.gesundheitsinformation.de/wie-funktioniert-der-kreislauf.html
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Akne

Nagelpilz

Haarentfernung

Postinflammatorische
Hyperpigmentierung

die in der Regel harmlos sind. Meist entstehen Hamangiome in den
ersten Lebenstagen oder -wochen. Solche infantilen Hamangiome
wachsen in den ersten Lebensmonaten und bilden sich dann Uber
mehrere Jahre von selbst zuriick. Auch Erwachsene kbnnen Haman-
giome bekommen, beispielsweise das ,senile Hamangiom® (auch
.Kirschangiom® oder ,Rubinfleck® genannt). Dieses bildet sich norma-
lerweise nicht zuruck.

Akne ist eine haufige Hauterkrankung, die zur Bildung von Pickeln und
anderen Auffalligkeiten im Gesicht und am Oberkérper flhrt. Akne
wird durch eine Anhaufung toter Hautzellen, Bakterien und getrockne-
ten Talgs, die die Haarfollikel der Haut verstopfen, verursacht. Knoten
wie Mitesser, Milien, Pickel, Zysten und manchmal sogar Abszesse
bilden sich auf der Haut, meist im Gesicht, auf der Brust, den Schul-
tern oder dem Rucken.

Zu Akne kommt es, wenn sich getrockneter Talg, Hautschuppen und
Bakterien in den Hautporen ansammeln und verhindern, dass der Talg
durch die Poren abfliessen kann. Wenn die Verstopfung nicht vollstan-
dig ist, entwickelt sich ein Mitesser (offener Komedo). Bei vollstandi-
ger Verstopfung entsteht Hautgriess (geschlossener Komedo).

Nagelpilz ist eine, wie der Name schon sagt, Pilzinfektion in der Regel
hervorgerufen durch Dermatophyten, seltener auch durch Hefe- und
Schimmelpilze. In der Regel aussert sich der Nagelpilz durch ver-
dickte und brocklige Nagelenden.

Bei der dauerhaften Haarentfernung oder auch Epilation versteht man
ein Verfahren zur Entfernung von Kérperhaaren, wobei das Haar mit-
samt der Haarwurzel entfernt wird. Dieses Verfahren ist nur erfolg-
reich fir Haare, die sich in der Wachstumsphase befinden. Da es ver-
schiedene Phasen der Haarentwicklung gibt, ist eine mehrmalige An-
wendung dieser Verfahren natig.

Postinflammatorische Hyperpigmentierung ist eine Reaktion der Haut
auf vorangegangen Entziindungen. Sie entstehen zum beispielsweise
bei Abheilen von Akne, Neurodermitis oder Psoriasis oder auch nach
Verletzungen der Haut. Es bilden sich flache Verfarbungen auf der
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- Diodenlaser
- Kurzgepulster Nd:YAG Laser

- Q-switched Nd:YAG Laser
- Diodenlaser
- Licht

- Diodenlaser

- Alexandritlaser
- IPL

- Kurzgepulster Nd:YAG Laser

- Nicht invasiver Erbium-Laser 1550 nm
- Rubinlaser
- Dermabrasion
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Cellulite und Fettpolster

Entfernung von PMU
und Tattoos

Akupunktur mittels La-
ser

Haut, die je nach Hautfarbe und Tiefe rosa bis rot, braun oder schwarz
sind. Sie kdnnen grossflachig oder auch in Form von kleinen sommer-
sprossahnlichen Punkten auftreten.

Cellulite ist eine Dellenbildung der Haut, die hauptsachlich im Bereich
der Oberschenkel, Oberarme, Hiiften und des Gefasses auftritt. Auch
die praventive Behandlung von Cellulite fallt unter V-NISSG.

Die Entfernung von PMU und Tattoos mittels Laser braucht einen
Sachkundenachweis. Die Entfernung mittels IPL ist verboten und die
Entfernung mit ablativen Lasern ist Arztinnen und Arzten sowie deren
direkt unterwiesenem Praxispersonal vorbehalten.

Bei der Laserakupunktur handelt es sich um ein Verfahren der traditi-
onellen chinesischen Medizin zur Durchfiihrung einer schmerzfreien
Akupunktur ohne den Einsatz von Nadeln. Dabei werden die Aku-
punkturpunkte des menschlichen Korpers statt mit Metallnadeln mit
Laserstrahlen stimuliert, um die Energie an diesen Punkten auszuglei-
chen.
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Radiofrequenz
Ultraschall

Kurzgepulster Nd:YAG Laser

Laser fur Akupunktur


https://www.planet-wissen.de/gesellschaft/medizin/akupunktur/index.html
https://www.planet-wissen.de/gesellschaft/medizin/akupunktur/index.html

Vollzugshilfe 2. Abschnitt V-NISSG

Anhang D Behandlungen von Hautveranderungen (Anhang 2 Ziffer 2 V-NISSG) / Checkliste bei nichtarztli-
chen Betrieben, Punkt 3

In Tabelle 5 sind die Behandlungen unter arztlichem Vorbehalt aufgefiuihrt mit jeweiligen Technologien.

Tabelle 5. Behandlungen unter arztlichem Vorbehalt mit jeweiligen Technologien.
Hautveranderungen

Aktinische Keratose

Seborrhoische

Keratose

Altersflecken

Angiome

/

Blut-

schwamme >3mm

Ekzeme /Dermatitis

Feigwarzen

Feuermale
flammeus)

(naevus

Beschreibung

Eine aktinische Keratose ist eine dauerhafte Schadigung der
Oberhaut. Typische Anzeichen sind rotbraune, raue und
schuppende Flecken an Stellen, die haufiger Sonneneinstrah-
lung ausgesetzt waren. Dazu gehoéren Gesicht, Stirn, Glatze,
Ohren, Dekolleté und Unterarme sowie Handriicken.

Eine seborrhoische Keratose ist der haufigste gutartige Tumor
der Haut. Er entwickelt sich meist in der zweiten Lebenshalfte,
dessen Anzahl auf der Haut nimmt mit steigendem Alter zu.
Fast alle Menschen entwickeln im Laufe des Lebens eine bis
mehrere seborrhoische Keratosen, wobei beide Geschlechter
gleich haufig betroffen sind.

Altersflecken (lateinisch Lentigines seniles, Lentigines sola-
res) sind Pigmentstérungen der Haut. Sie entstehen durch
vermehrte, chronische Exposition gegentber Ultraviolettstrah-
lung, z. B. Sonnenlicht.

Angiome oder Blutschwamme sind tumorartige Gefassneubil-
dungen oder entwicklungsbedingte Gefassfehlbildungen

Ekzeme sind entziindliche Hauterkrankungen, die sich in einer
nicht-infektidsen Entziindungsreaktion der Haut dussern.
Feigwarzen sind eine Viruserkrankung. Sie sind neben Herpes
und Chlamydiose eine der haufigsten sexuell Ubertragbaren
Erkrankungen.

Feiermale sind gutartige Hautveranderungen, die eine dunkel-
rote bis rétlich violette Farbe annehmen, weswegen sie
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NIS- und Schalltechnologien fiir die Behandlung

Ablativer Er:YAG-Laser
CO,-Laser
Photodynamische Therapie (PDT)

Gutegeschalteter Rubinlaser
Er:YAG-Laser

IPL

Nd:YAG-Laser (1064 nm)
Diodenlaser
Farbstofflaser / IPL
Phototherapie

Ablative Laser
Farbstofflaser / IPL

Diodenlaser
Langgepulster Nd:YAG-Laser


https://de.wikipedia.org/wiki/Tumor
https://de.wikipedia.org/wiki/Embryologie
https://de.wikipedia.org/wiki/Hautkrankheit
https://de.wikipedia.org/wiki/Entz%C3%BCndung
https://de.wikipedia.org/wiki/Viruserkrankung
https://de.wikipedia.org/wiki/Herpes
https://de.wikipedia.org/wiki/Chlamydiose
https://de.wikipedia.org/wiki/Sexuell_%C3%BCbertragbare_Erkrankung
https://de.wikipedia.org/wiki/Sexuell_%C3%BCbertragbare_Erkrankung
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Fibrome

Keloide und hypertro-
phe Narben

Melasma

Psoriasis

Syringom

Talgdriisenhyperpla-
sie

umgangssprachlich auch oft als ,Portweinfleck® bezeichnet
werden.

Das Fibrom ist eine gutartige mesenchymale Geschwulst, die
durch Wucherung von Fibrozyten entsteht. Echte Fibrome tre-
ten haufig in der Haut von Armen und Beinen als bis zu 1 cm
grosse rundliche Vorwdlbung auf

Das Keloid ist ein durch tberschiessendes Wachstum von Fib-
roblasten entstehender, das Hautniveau Uberragender gutar-
tiger Tumor, der nach Verletzungen (Narbenkeloid), Operatio-
nen oder auch spontan auftreten kann und als ein gestorter
Heilungsprozess anzusehen ist.

Beim Melasma handelt es sich um im Gesicht auftretenden,
grossflachigen, braunen oder braungrauen Pigmentflecken,
die durch eine erhdéhte Synthese von Melanin entstehen. Das
Melasma tritt meist symmetrisch an Stirn, Schlafen, Wangen,
Oberlippen und Kinn auf.

Psoriasis ist eine nicht-ansteckende, entziindliche Hautkrank-
heit (Dermatose), daruber hinaus eine moglicherweise auch
andere Organe betreffende Systemerkrankung, dies betrifft
vor allem die Gelenke und zugehoérigen Bander und angren-
zenden Weichteile, die Augen, das Gefasssystem sowie das
Herz. Ausserdem kann sie zu Diabetes und Schlaganfall flh-
ren.

Ein Syringom ist ein seltener, benigner (gutartiger) Tumor der
Schweissdriisen der Haut. Ursprungsgewebe sind ekkrine
Schweissdrusen.

Die Talgdrusenhyperplasie ist eine gutartige Wucherung der
Talgdrisen. Sie findet sich meist im Gesicht, kann aber auch
an anderen Korperstellen zu finden sein.
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Er:YAG-Laser
CO.-Laser

Fraktionierte Laser
fraktionierte Radiofrequenz

fraktionierter nicht-ablativer Er:Glass-Laser
Q-switched Nd:YAG-Laser (1064 nm)
Thulium-Laser (1924 nm)

Fraktionierter Rubinlaser (umstritten)
Picosekundenlaser

Phototherapie

Er:YAG-Laser
CO.-Laser

Er:YAG-Laser
CO,-Laser


https://de.wikipedia.org/wiki/Hautkrankheit
https://de.wikipedia.org/wiki/Hautkrankheit
https://de.wikipedia.org/wiki/Systemerkrankung
https://de.wikipedia.org/wiki/Psoriasisarthritis
https://de.wikipedia.org/wiki/Psoriasisarthritis
https://de.wikipedia.org/wiki/Uveitis
https://de.wikipedia.org/wiki/Gef%C3%A4%C3%9Fsystem
https://de.wikipedia.org/wiki/Herz
https://de.wikipedia.org/wiki/Diabetes_mellitus
https://de.wikipedia.org/wiki/Schlaganfall
https://de.wikipedia.org/wiki/Benigne
https://de.wikipedia.org/wiki/Tumor
https://de.wikipedia.org/wiki/Schwei%C3%9Fdr%C3%BCse
https://de.wikipedia.org/wiki/Haut
https://de.wikipedia.org/wiki/Ekkrin
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Varizen und Besenrei-
ser

Vitiligo

Warzen

Xanthelasmen

Krampfadern oder Varizen (vom lateinischen Wort "Varix" fir
Knoten) sind sackférmig oder zylindrisch erweiterte, oberflach-
liche Venen.

Besenreiser sind kleine modifizierte, direkt in der Oberhaut lie-
gende, sichtbare netz- oder facherférmige Venen.

Vitiligo, auch Weissfleckenkrankheit sowie Scheckhaut ge-
nannt, ist eine chronische, nicht ansteckende Hauterkrankung,
die etwa 0,5 bis 2 % der Menschen weltweit betrifft. Typisch
sind Pigmentstérungen in Form weisser, pigmentfreier Haut-
flecken, die sich langsam ausweiten kénnen, aber nicht unbe-
dingt mussen.

Warzen (lateinisch Verrucae) sind haufige, unter Umstanden
ansteckende, kleine, scharf begrenzte und in der Regel gutar-
tige Epithel-Geschwulste der oberen Hautschicht (Epidermis).
Meistens sind sie leicht erhaben oder flach.

Bei Xanthelasmen handelt es sich um gelbe oder rote, scharf
begrenzte Einlagerungen von Fett oder fettartigen Substanzen
(Cholesterin) in der Haut. Haufig findet man die meist auf bei-
den Gesichtshalften auftretenden Xanthelasmen oberhalb der
Augen an der nasalen Seite der Augenlider.
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Langgepulster Nd:YAG-Laser

Excimerlaser

CO,-Laser

Erbium-Laser

Langgepulster Nd:YAG-Laser
Diodenlaser

Er:YAG-Laser

CO,-Laser

Langgepulster Nd:YAG-Laser
KTP-Laser


https://de.wikipedia.org/wiki/Vene
https://de.wikipedia.org/wiki/Krankheitsverlauf
https://de.wikipedia.org/wiki/Pigment_(Biologie)
https://de.wikipedia.org/wiki/Cholesterin
https://de.wikipedia.org/wiki/Haut
https://de.wikipedia.org/wiki/Auge
https://de.wikipedia.org/wiki/Augenlid

