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AKTUELL

RECHTSSICHERHEIT FUR KOSMETIKERINNEN

Laseranwendung

— nur noch mit Befahigungsnachweis

Dieser Artikel erldutert den Sachkundenachweis, zeigt auf an welche
Bedingungen dieser gekntpft ist sowie wer befdhigt ist, Prifungen
adurchzufthren und Urkunden auszustéllen. von Heinz H. Freier

Ur apparative kosmetische Behandlungen mit

IPL/SHR und Lasern wird kinftig ein Sach-

kundenachweis verlangt werden. Es sind ex-

plizit 13 Behandlungen im Verordnungstext

genannt, die ohne Arzteaufsicht von Kosmeti-
kerlnnen eigenverantwortlich mit Sachkundenachweis
durchgefihrt werden durfen. Fur die Ausbildung und
den Sachkundenachweis der Kosmetikerinnen ist die
Branche selber verantwortlich. Ablative Laserbehand-
lungen, wie z.B. die Entfernung von Warzen dirfen nur
noch Medizinerlnnen durchfihren. Leberflecken und
Tatowierungen dirfen zuklnftig nicht mehr mit IPL be-
strahlt werden.

ZEITPLAN UND INHALT DER VERORDNUNG

Die Verordnung' umfasst die nichtionisierende Strah-
lung der elektromagnetischen Welle sowie die Druck-
welle, die durch den Schall erzeugt wird. Bei nicht-
ionisierender Strahlung reicht die Energie nicht aus,

um Atome zu ionisieren. Rontgenstrahlung sowie Strah-
lung mit einer Wellenldnge unterhalb von 200 nm
(UV-Strahlung) werden als ionisierende Strahlung be-
zeichnet. Dieser Beitrag fokussiert auf kosmetische
Behandlungen mit apparativen lichtbasierenden Me-
thoden.

Seit dem 14.2.2018 ist die Vernehmlassung der Ver-
ordnung bei den interessierten Kreisen? im Umlauf. Bis
einschliesslich 31.5.2018 darf der Verordnungstext
noch kommentiert werden. Im Frihjahr 2019 soll die
Verordnung in Kraft treten.

Die Verordnung fuhrt drei Behandlungskategorien auf:

1. Erlaubte Behandlungen mit Sachkundenachweis

2. Erlaubte Behandlungen und Technologien nur unter
Aufsicht von Medizinerlnnen

3. Verbotene Verwendung von IPL fur definierte Be-
handlungen
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ERSTE KATEGORIE

Kosmetische Behandlungen: existiert ein glltiger

Sachkundenachweis, wird in Zukunft der Kosmetike-

rin erlaubt sein 13 apparative Behandlungen ohne

jegliche arztliche Aufsicht durchzufihren:

» Bei Cellulite

» Gegen Fettpolster

» Bei Couperose, Blutschwdmmchen und Spider

Naevi < 3 mm

Falten- und Narbenbehandlung

» Bei Melasma

Nagelpilzbehandlungen

» Bei postinflammatorischer Hyperpigmentierung

Bei Striae

» Entfernung von Haaren

» Entfernung von Permanent Make-up (ausgenom-
men in Augennahe)

» Entfernung von Tatowierungen mittels Laser (aus-
genommen in Augennahe)

» Entfernung von Schmutztadtowierungen

o Akupunktur mittels Laser

Mit dieser Verordnung wird die derzeit geltende Re-
gelung der Medizinprodukteverordnung® fir die
Kosmetikbranche gelockert. Der Grund dafir ist die
Rechtsunsicherheit, die mit Erscheinen der MepV
vom 17.10.2001 entstand. Zur Erinnerung: Die Be-
handlungen mussen unter direkter arztlicher Auf-
sicht durchgefthrt werden. Diese arztliche Aufsicht
verursacht fir eine Kosmetikerin einen logistischen
und finanziellen Aufwand den sie nicht zu leisten
vermag. Entsprechend hoch ist der Graubereich, in
dem diese Behandlungen durchgefiihrt werden.

Dieser Teil der Verordnung stellt endlich klar, dass es
fur die Aufnahme einer kosmetischen Behandlung
durch Kosmetikerlnnen mit Sachkundenachweis,
keine arztliche Erlaubnis bedarf. Dies ist ein grosser
Fortschritt fir die Rechtsicherheit der Schweizer
Kosmetikerlnnen.
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Der Betrieb eines Autos im 6ffentlichen Strassen-
verkehr bedingt den Fuhrerschein. Dieser Sach-
kundenachweis ist eine Selbstverstandlichkeit, fr
Laseranwendung war der lange nicht notwendig.
Allein schon aus Eigeninteresse und Verantwor-
tung den Kunden gegentber haben Anwenderin-
nen freiwillig einen Laserschutzkurs absolviert. Der
Bundesrat will die Verbraucher und Anwender vor
den Gefahren hochintensiver Lichtanwendungen
schitzen und hat folgerichtig einen Verordnungs-
entwurf veroffentlicht. In dieser zukinftigen Ver-
ordnung, die den etwas sperrigen Namen «Ver-
ordnung zum Bundesgesetz (ber den Schutz vor
Gefahrdungen durch nichtionisierende Strahlung
und Schall (V-NISSG)» tragt, wird der Sachkunde-
nachweis gefordert.

@

AKTUELL
RECHTSSICHERHEIT FUR KOSMETIKERINNEN

Mit einem giltigen Sachkundenachweis wird in Zukunft
der Kosmetikerin erlaubt, 13 apparative Behandlungen
ohne jegliche drztliche Aufsicht durchfiihren zu kénnen.

ZWEITE KATEGORIE:

Erlaubte Behandlungen und Technologien nur unter
Aufsicht von Medizinerinnen. Arztinnen und im Ver-
antwortungsbereich von Arztlnnen unterstelltem
Personal sind die folgenden apparativen Kosme-
tik-Behandlungen gestattet:

Bei aktinischer und seborrhoischer Keratose
Bei Altersflecken

Bei Angiomen

Bei grossflachigen (> 3 mm) Blutschwammen
Bei Dermatitis

Bei Ekzemen

Entfernen von Feigwarzen

Entfernen von Fibromen

Entfernen von Feuermalen

Bei Keloiden

Bei Psoriasis

Entfernen von Syringiomen

Bei TalgdrUsenhyperplasie

Entfernen von Varizen und Besenreiser

Bei Vitiligo

Entfernen von Warzen

Entfernen von Xanthelasmen

Entfernen von Permanent Make-Up und Tatowie-
rungen an Augenlidern oder in Augennahe

Nur ArztInnen gestattete apparative Technologien
» fokussierter Ultraschall
» ablative Laser

langgepulster Nd:Yag Laser
photodynamische Therapien
Laserlipolyse.

Die Begriindung der zweiten Kategorie ist die Not-
wendigkeit einer Differentialdiagnostik, die eindeu-
tig eine arztliche Leistung darstellt.

9 Medizinprodukteverordnung (MepV), vom 17. Oktober 2001 (Stand am 26. November 2017)
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In der Schweiz gibt es rund
92000 Kosmetiksalons und
rund 11 000 Kosmetiker-
Innen, von denen eine oder
mehrere der 13 aufgefiihrten
Behandlungen bereits von
Kosmetikerlnnen durch-
geftihrt werden. Die neue
Verordnung macht die Be-
handlungen ftir den Schwei-
zer Verbraucher sicherer, das
ist die gute Botschaft.
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DRITTE KATEGORIE

Grundsatzlich verboten werden die Entfernung von:
» Tatowierungen und Permanent-Make-up mittels IPL
« Melanozyten Naevi mittels Laser oder IPL.

Der Grund fur die dritte Kategorie ist, dass das Risiko
der unerwiinschten Nebenwirkung bei eher massigem
Behandlungserfolg viel zu hoch ist*.

SACHKUNDE FUR KOSMETIKERINNEN IM UM-
GANG MIT APPARATIVEN METHODEN

Um den Sachkundenachweis zu erlangen, missen sich
Kosmetikerlnnen grindlich vorbereiten. Die vorge-
schriebenen Mindestanforderungen an Kenntnissen
und Fahigkeiten sind umfangreich und anspruchsvoll.
Vom Zeitaufwand zur Vorbereitung auf die Kfz-Flhrer-
scheinprifung vergleichbar lang. Der Nachweis enthalt
u.a. theoretische Kenntnisse tber die Physik des Lichts,
der Technik, die Beurteilung der Kunden- und der recht-
lichen Situation sowie praktische Fahigkeiten fir die
Behandlung. Eine gute Ausbildung sollte auch die Be-
urteilung der verschiedenen Technologieansatze haben,
damit Kosmetikerlnnen eine gut informierte Entschei-
dung fur die Gerateanschaffung leisten kénnen.

DIE SACHKUNDEPRUFUNG

Der Gesetzgeber nimmt die Berufs- und Industriever-
bande als Tragerschaft® in die Pflicht, anerkannte Sach-
kundeprifungen durchzufihren. Das Bundesamt flr
Gesundheit wird in einem Akkreditierungsverfahren die
Trégerschaft autorisieren. Die Tragerschaft wird Ausbil-
dungs- und Prifungsstellen fir den Sachkundenach-
weis schaffen und auf Einhaltung des Ausbildungs- und
Prufungsreglements Uberwachen. Diese mehrstufige
Vorgehensweise zur Sicherstellung der Sachkunde fir
Kosmetikerlnnen ist auch in der Norm EN 17226 «An-
forderungen an und die Empfehlungen fur die Dienst-
leistungserbringung in Kosmetiksalons» beschrieben.

AUSBLICK

In der Schweiz gibt es rund 9000 Kosmetiksalons und
rund 11 000 Kosmetikerlnnen, von denen nach einer
Schatzung der Fachverbédnde eine oder mehrere der 13
aufgefiihrten Behandlungen bereits von KosmetikerIn-
nen durchgeflhrt werden. Die Verordnung hat das Po-
tenzial, die teilweise hitzig gefiihrte Diskussion, wo die
Kosmetik aufhért und wann die medizinische Behand-
lung beginnt, zu beschwichtigen. Es ist dem Autor be-
wusst, dass es in Einzelféllen nicht immer einfach ist,
die Grenze zwischen Kosmetik und Medizin zu ziehen.
Allerdings sollte unser aller Streben nach gut ausgebil-
deten Kosmetikerlnnen mit einem fir alle Beteiligten
transparenten Sachkundenachweis im Mittelpunkt ste-
hen. Der Bundesrat geht hier voran und hat mit diesem
Verordnungsentwurf eine Leuchtturm Funktion inne,
die in Europa ihresgleichen sucht. Die Behandlungen
fur den Schweizer Verbraucher werden sicherer, das ist
die gute Botschaft.

Zur Person

Heinz H. Freier, M.Sc. ist

Prasident der Deutschen Ge-

sellschaft fir EU Konformi-

tat (DEGEUK). Der Verband

unterstitzt Hersteller, Inver-

kehrbringer und Gewerbe-

im Umgang mit

apparativer Kosmetik. Als Ex-

perte in der apparativen Kos-

metik sowohl flr Medizin- und Niederspannungsge-
rate ist er Co-Autor europaischer und internationalen
Normen und stellt seine Expertise auch Gerichten
bei Rechtstreitigkeiten zur Verfiigung. Uber die Ver-
bandswebseite http:/degeuk.org kann eine Uber-
sicht weiterer Aktivitdten abgerufen werden.

treibende

“Verordnung zum Bundesgesetz tber den Schutz vor Gefdhrdungen durch nichtionisierende Strahlung und Schall (V-NISSG), Erlduternder Bericht,
Art. 8 Verwendungsverbote, Stand: 13.02.2018; ¥ SGML-Kongress, Stand der Dinge, Folienvortrag von Dr. Evelyn Stempfel, 18.01.2018
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