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1 Allgemeiner Teil

1.1 Ausgangslage

Das Parlament hat das Bundesgesetz Uber den Schutz vor Gefahrdungen durch nichtionisierende
Strahlung und Schall (NISSG) am 16. Juni 2017* verabschiedet. Die Referendumsfrist ist am 5. Oktober
2017 unbenutzt verstrichen. In der parlamentarischen Beratung wurden nur wenige Anpassungen am
Gesetzestext vorgenommen. Der bundesratliche Gesetzesentwurf wurde mit einem Evaluationsartikel
(Art. 14 NISSG) erganzt, der den Bundesrat beauftragt, dem Parlament spétestens acht Jahre nach
Inkrafttreten des neuen Rechts einen Bericht liber die Wirksamkeit und die Notwendigkeit des NISSG
Zu erstatten.

Gegenstand des Gesetzes

Das neue Gesetz soll die Sicherheit bei der Verwendung von gefahrlichen Produkten verbessern, die
nichtionisierende Strahlung (NIS) oder Schall aussenden. Bund und Kantone sollen bei der Verwendung
dieser Produkte zukiinftig kontrollieren kdnnen, ob die sicherheitsrelevanten Vorgaben der Hersteller
eingehalten werden. Zudem soll der Bund zusammen mit den betroffenen Branchen in Zukunft fir Pro-
dukte, die nur sachkundige Fachleute sicher verwenden kdnnen, Ausbildungs- und Verwendungsvor-
schriften erarbeiten und einen entsprechenden Sachkundenachweis vorschreiben kénnen. Der Bund
soll zudem die gewerbliche und berufliche Verwendung einzelner besonders geféahrlicher Produkte ver-
bieten kénnen.

Unter das neue Gesetz fallen ausserdem gesundheitsgefahrdende Situationen, die nicht rein produkte-
oder verwendungsbezogen geregelt werden kénnen. Im Vordergrund steht dabei die Regulierung ge-
wisser Expositionen bei Publikumsveranstaltungen wie beispielsweise Veranstaltungen mit Laserstrah-
lung, bei denen verschiedene und starke NIS- oder Schall-Quellen teilweise gleichzeitig auf die Men-
schen einwirken. Der Schutz vor NIS und Schall von Quellen in der Umwelt, wie beispielsweise Mobil-
funkanlagen und Hochspannungsleitungen sowie von Quellen am Arbeitsplatz wird wie bisher durch
das Umwelt- und Arbeitsrecht geregelt.

Ferner sieht das neue Gesetz bei erheblicher Gesundheitsgefahrdung als ultima ratio die Méglichkeit
vor, die Ein- und Durchfuhr, den Verkauf und den Besitz von Produkten zu verbieten. Im Fokus einer
solchen Massnahme sind zurzeit gefahrliche Laserpointer. Diese Laserpointer gefahrden die Gesund-
heit der Bevolkerung massiv und stellen fir spezifische Berufsgruppen wie beispielsweise Pilotinnen
und Piloten ein gravierendes Sicherheitsproblem dar. Wenn die starke Strahlung solcher Laserpointer
auf das Auge trifft, kbnnen nebst Blendungen auch Netzhautverletzungen resultieren, die das Sehver-
mdgen beeintrachtigen oder gar zur Erblindung fuhren.

Die Vollzugsaufgaben werden zu einem tberwiegenden Teil von den Kantonen tibernommen. Der Bund
wird das Gesetz nur in Teilbereichen vollziehen. So wird der Bund neu den Vollzug bei Veranstaltungen
mit Laserstrahlung ibernehmen und die Ein- und Durchfuhr von geféhrlichen Laserpointern kontrollie-
ren. Zu den Vollzugsaufgaben des Bundes gehért auch das Verfassen von Vollzugshilfen fur die kanto-
nalen Vollzugsbehdérden.

1.2 Internationaler Vergleich
International besteht derzeit keine Einigkeit, wie NIS und der Schall reglementiert werden soll. Manche
Staaten arbeiten mit separaten Erlassen, andere erweitern die Strahlenschutz- oder die Spezialgesetz-
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gebung. Zudem variiert auch der Regelungsumfang stark: manche Staaten verzichten auf eine Gesetz-
gebung, andere regeln sehr umfassend und detailliert. Deutschland hat seit 2009 ein Gesetz zur Rege-
lung des Schutzes vor nichtionisierender Strahlung (NiSG), das die schadlichen Wirkungen medizinisch
angewendeter oder gewerblich eingesetzter Anlagen (Kosmetikbereich) betrifft.

Solarien

Verschiedene Lander (Osterreich, Belgien, Frankreich, Deutschland, Island, Irland, Italien, Israel, Nor-
wegen, Portugal und Spanien) nehmen den Solariumbetreiber oder die -betreiberin in die Pflicht, Min-
derjahrigen den Zutritt zu Solarien zu verweigern. In Australien ist seit Januar 2016 die kommerzielle
Nutzung von Solarien verboten. Ebenso sind in Brasilien Solarien verboten. Osterreich, Belgien, Chile,
Finnland, Lettland und Slowakei verbieten unbediente Solarien und haben damit eine strengere Rege-
lung, als es die geltende Solariumnorm vorsieht.

Kosmetische Behandlungen

In den USA enthélt der "Federal Food, Drug and Cosmetic Act" Vorschriften zu Medizin- und Gebrauch-
sprodukten, die NIS, Schall, Infraschall oder Ultraschall abgeben. Einzelne Staaten regeln erganzend
Laserstrahlung, hochfrequente Strahlung, ultraviolette (UV) Strahlung oder intensiv gepulstes Licht
(IPL). In den Schweizer Nachbarstaaten gibt es noch keine Regelungen zu kosmetischen Behandlun-
gen. Deutschland bereitet eine solche Regelung vor, die sich auf das NiSG absttitzen soll.

Laserpointer
In Osterreich halt die Verordnung iiber das Inverkehrbringen von Laserpointern (LaserpointerV) fest,
dass nur Laserpointer der Klassen 1 und 2 in Verkehr gebracht werden dirfen.

Der Import von Laserpointern mit mehr als 1 mW Leistung ist in Australien verboten, die gewerbliche
Verwendung bedingt eine Ausnahmebewilligung. In Victoria und New South Wales gelten Laserpointer
ab einer gewissen Starke als verbotene Waffen resp. als gefahrliche Gegenstande. Die Waffengesetz-
gebung von Western Australia verbietet die Produktion, den Verkauf und den Besitz von Laserpointern,
welche die Laserklasse 2 Ubersteigen.

1.2.1  Verhaltnis zum européaischen Recht

Die grundlegenden Dokumente zum Gesundheitsschutz in Bezug auf NIS in der EU sind die ,Empfeh-
lung 1999/519/EG des Rates zur Begrenzung der Exposition der Bevélkerung gegentiber elektromag-
netischen Feldern (0 Hz - 300 GHz)“ sowie zwei Richtlinien "ber Mindestvorschriften zum Schutz von
Sicherheit und Gesundheit der Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch physikalische Einwirkungen":
elektromagnetische Felder (Richtlinie 2013/35/EU) und kinstliche optische Strahlung (Richtlinie
2006/25/EG). In diesen Dokumenten haben die Grenzwertempfehlungen der "International commission
on non-ionizing radiation protection” (ICNIRP) Eingang gefunden, die einen Schutz vor wissenschaftlich
nachgewiesenen gesundheitsschadlichen Auswirkungen von NIS bieten sollen. Im Bereich der elektro-
magnetischen Felder sind dies akute Auswirkungen starker Felder. Im optischen Bereich (bei UV-Strah-
lung) empfiehlt die ICNIRP zusétzlich zur Begrenzung der Exposition die Umsetzung von Praventions-
massnahmen. Im Bereich Schall legt die Richtlinie 2003/10/EG Mindestanforderungen fur den Schutz
der Arbeitnehmer gegen tatséchliche oder mdgliche Geféahrdungen ihrer Sicherheit, ihrer Gesundheit
und insbesondere ihres Gehdrs durch Einwirkung von Larm fest.

Die Sicherheit von Laserpointern, die Verbrauchern in der EU angeboten werden (und bei denen es
sich um batteriebetriebene Geréate und kein Spielzeug handelt), wird durch die Richtlinie 2001/95/EG
Uber die allgemeine Produktsicherheit geregelt. Gemass dieser Richtlinie missen die Mitgliedstaaten
sicherstellen, dass die Hersteller nur sichere Produkte auf den Markt bringen.
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1.3 Auswirkungen der vorliegenden Regelung

1.3.1 Auswirkungen auf den Bund

Die Kantone Gibernehmen einen grossen Teil der Vollzugsaufgaben dieser Verordnung. Das Bundesamt
fir Gesundheit (BAG) tbernimmt den Vollzug von Veranstaltungen mit Laserstrahlung. Es wird dabei
ein Meldeportal fiir Meldungen von Veranstaltungen mit Laserstrahlung betreiben, die eingegangenen
Meldungen der Veranstaltungen Uberpriifen sowie Messungen bei Veranstaltungen mit Laserstrahlung
durchfiihren. Fir einzelne Messungen kann das nationale Metrologieinstitut (METAS) mittels einem
Dienstleistungsauftrag beigezogen werden. Ebenfalls Aufgabe des BAG in Zusammenarbeit mit dem
METAS und weiteren Expertinnen und Experten wird es sein, den Ausbildungsplan fur das Erlangen
der Sachkunde im Bereich von Veranstaltungen mit Laserstrahlung zu erarbeiten.

Fur einen einheitlichen Vollzug der Abschnitte 1, 2, 4 und 5 stellt das BAG den kantonalen Vollzugsor-
ganen Vollzugshilfen, Wissensgrundlagen und Messprotokolle zur Verfligung. Diese neuen Aufgaben
fuhren, wie bereits in der Botschaft zum NISSG erwéahnt, zu einem jahrlichen finanziellen Mehrbedarf
beim BAG, der sich auf rund 200 000 Franken an Sachmitteln belauft.

Zudem wird die Eidgendssische Zollverwaltung nach Artikel 25 V-NISSG die Ein- und Durchfuhr von
verbotenen Laserpointern gemass Artikel 22 V-NISSG vollziehen. Diese Kontrollen werden im Rahmen
des Zollveranlagungsverfahrens mit dem bestehenden Personalkdrper durchgefihrt und wirken sich
allenfalls auf die Haufigkeit der Kontrollen in anderen nichtzollrechtlichen Erlassen des Bundes aus.

1.3.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden

Das neue Recht fuhrt bei den Kantonen zu neuen Vollzugsaufgaben, die risikobasiert ausgestaltet wer-
den. Die neuen Vollzugsaufgaben sowie der daraus entstehende Mehraufwand wurden im Vorfeld der
Vernehmlassung mit Kantonsvertretern besprochen. Pro Vollzugsschwerpunkt beléuft sich der Aufwand
fur die Kantone auf rund 30 Personenarbeitstage pro Kanton. Um den Aufwand fir die Kantone so
gering wie mdglich zu halten, wird das BAG fir die kantonalen Vollzugsbehoérden Vollzugshilfen erar-
beiten und bei Bedarf auch Informationsveranstaltungen zu den anstehenden Vollzugsschwerpunkten
durchfiihren.

Die Ergebnisse der Vollzugskampagnen sollen auch in die Evaluation einfliessen, welche die Wirksam-
keit der vorliegenden Regelung Uberprift und die der Bundesrat acht Jahre nach Inkraftsetzung der
Regelung dem Parlament vorlegen muss.

Kontrolle der Verwendung von Solarien
Es ist geplant, dass die Kantone bis 2027 zwei Vollzugskampagnen in Solarienbetrieben durchfihren.

Sie mussen fir die Kontrolle von Solarien Strahlungs-Messgeréte anschaffen, die rund 5000.- pro Stiick
kosten. Unter dem Aspekt der Kosteneffizienz ist es wiinschenswert, dass verschiedene Kantone zu-
sammen ein Messgerét anschaffen und ihre Kampagnen zeitlich so staffeln, dass das Messgerat jeweils
verfugbar ist.

Kontrolle des Sachkundenachweises bei Behandlungen mit kosmetischem Zweck
Es ist geplant, dass die Kantone bis 2027 eine Vollzugskampagne in Betrieben durchfihren, die Be-

handlungen zu kosmetischen Zwecken anbieten.

Kontrolle des Abgabe- und Besitzverbotes von geféhrlichen Laserpointern
Die Kontrolle des Abgabe- und Besitzverbots fur Laserpointer der Klassen 1M, 2, 2M, 3R, 3B und 4
erfolgt im Rahmen der bereits bestehenden Kontrolltatigkeiten. Der Vollzug ist schlank organisiert. Die
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Kriterien fir verbotene Laserpointer kénnen alle Vollzugsbehérden ohne grosse Ausbildung an Hand
der Vollzugshilfen des BAG einfach und schnell umsetzen. Folgende Behorden teilen sich den Vollzug:
e Die Kantone vollziehen stichprobenweise die Regelungen zum Abgabeverbot. Der Vollzug er-
folgt durch die Polizei, Gewerbepolizei, Gewerbeaufsicht oder weitere Behdrden. Sie kontrollie-
ren beispielsweise den Internethandel, den Fachhandel, Jahr- und Warenmarkte und Grossver-
teiler. Die private Abgabe wird nicht kontrolliert, der Vollzug beschrankt sich auf Zufallsfunde
oder auf Meldungen Dritter.
¢ Die Kantone vollziehen stichprobenweise die Regelungen zum Besitzverbot, beispielsweise bei
Personenkontrollen, Passagierkontrollen und auf Meldungen Dritter hin.
e Der Bund vollizieht die Regelungen zur Ein- und Durchfuhr.

Fur den Vollzug bei Veranstaltungen mit Schall sind die Kantone bereits heute zusténdig, so dass kein
relevanter Mehraufwand entsteht.

1.3.3 Auswirkungen auf Organisationen und auf die Wirtschaft

Grundsatzlich gilt, dass Betriebe mit der neuen Verordnung keine merklichen administrativen Mehrauf-
waéande haben, da es keine Melde- oder Bewilligungspflichten gibt und die kantonalen Vollzugsstellen
nur stichprobenweise und schwerpunktsorientiert kontrollieren.

Verwendung von Solarien

Solarienbetreiberinnen und -betreiber, die ihre Solarien wie bereits heute vorgeschrieben geméass den
Produktesicherheitsanforderungen und den entsprechenden Normen betreiben, miissen mit keinen Zu-
satzkosten rechnen. Die V-NISSG stellt keine zusatzliche Anforderung an die Verwendung von Solarien
und an die Sachkunde des Solarienpersonals, sie liefert aber die Grundlage, die bereits heute beste-
henden Anforderungen kontrollieren zu kénnen.

Den Kontrollen unterworfen sind gemass einer Regulierungsfolgeabschatzung (RFA)2, die e-concept im
Auftrag des BAG im Jahre 2014 durchgefihrt hat, rund 4000 gewerblich betriebene Gerate, die bedient
oder nicht bedient angeboten werden. Laut RFA bzw. Branchenverband sind 85% dieser Solarien nicht
bediente Solarien. Gemass einer Gfs-Befragung® nutzt ein Grossteil der Kundschaft mitunter nicht be-
diente Solarien, allerdings greift nur knapp die Héalfte der Kundschaft ausschliesslich auf diese Ange-
botsart zurtick.

In der Schweiz existieren mit Ausnahme einer Kontrollkampagne im Kanton Basel Landschaft keine
Studien, ob Solarien geméass den heutigen Anforderungen der Produktesicherheitsgesetzgebung be-
trieben werden. Auf Grund der Baselbieter Erhebung, der Daten einer europaischen Produktesicher-
heitsstudie, einer deutschen Studie und der Bedienungsanleitungen von Solarien muss angenommen
werden, dass flur einen Grossteil der heute angebotenen Solarien ein kleinerer oder grésserer Nachris-
tungsbedarf besteht. Laut RFA fallen pro Solarium Umristkosten von 2000 Franken an. Bei nicht be-
dienten Solarien entstehen zusatzlich Kosten fiir technische Losungen zur Information der Kundschaft
und flr die Zugangskontrolle, damit Risikogruppen Solarien nicht nutzen kdnnen.

Die Kosten fir Information und Zugangskontrolle kbnnen aus oben genannten Grinden nicht veran-
schlagt werden, sind aber mit heutigen technischen Softwarel6sungen voraussichtlich kostengiinstig
machbar. Kosten fallen in bedienten Solarien auch fir die Ausbildung des Personals an. Falls diese
Ausbildung noch nicht stattgefunden hat, waren gemass RFA 1000 Beschaftigte betroffen, die einen
eintdgigen Kurs absolvieren missten. Die Kurs- und Arbeitsausfallkosten werden sich vermutlich pro
Person im dreistelligen Bereich bewegen.

2 www.bag.admin.ch/nissg
3 Solariumnutzung in der Schweiz, gfs.bern 2010
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Wichtig ist dabei anzumerken, dass diese Kosten in keiner Art und Weise durch die neue Regelung
entstehen, sondern bereits unter der bisherigen Gesetzgebung geleistet werden missen.

Auf der Nutzenseite fallen die Anzahl vermiedener Schadensfélle, insbesondere die Anzahl vermiede-
ner Krankheits- und Todesfalle, die vermiedenen Behandlungskosten, die Verringerung der beruflichen
Ausfallzeit, die Verringerung personlicher Belastungen und die Hohe der vermiedenen Kosten an. Laut
aktuellen epidemiologischen Erkenntnissen sind 5,4% der Melanomerkrankungen auf Solarien zurtick-
zuflhren (Manner 3,7%, Frauen 6,9%)%. Auf die Schweiz bezogen heisst dies, dass in der Schweiz 51
Méanner und 90 Frauen pro Jahr an solariuminduzierten Melanomen erkranken bzw. 14 Manner und 19
Frauen daran sterben.

Die bestehende Regelung bezuglich der Produktesicherheit wie auch die neue Regelung beziiglich de-
ren Kontrolle bietet zudem die Chance, den Solariumbereich unter Beibehaltung einer hohen Qualitét
Uber smarte Kundenfiihrung, Risikogruppenerfassung und Zugangskontrolle zu einem spéateren Zeit-
punkt zu automatisieren.

Behandlungen zu kosmetischem Zweck

Fir Anbieterinnen und Anbieter kosmetischer Behandlungen, die mit Blitzlampen, Lasern, Ultraschall-
geréaten oder Radiofrequenzgeréten arbeiten, entstehen zusétzliche Aufwénde, da sie einen Sachkun-
denachweis erwerben mussen. Der Erwerb des Sachkundenachweises wird voraussichtlich je nach
Vorbildung zwischen zwei und zehn Tagen dauern. In der Schweiz gibt es rund 9000 Kosmetiksalons
und rund 11 000 Kosmetikerinnen und Kosmetiker, von denen laut einer Schatzung der Fachverbande
rund 1000 Peronen solche Behandlungen durchfiihren. Je nach Geschéftsstrategie machen solche An-
wendungen einen grésseren oder kleineren Anteil am Gesamtumsatz aus. Die Kosten fur den Erwerb
der Sachkunde kénnen zum momentanen Zeitpunkt noch nicht genau definiert werden, werden sich
aber vermutlich im héheren dreistelligen oder niedrigen vierstelligen Bereich bewegen. Schlussendlich
liegt es im Interesse der involvierten Berufsverbande und damit der Tragerschaft, die Kosten fir das
Erbringen des Sachkundenachweises so festzulegen, dass sie fir die auszubildenden Personen tragbar
sind und gleichzeitig die Kosten der Tragerschaft fir administrative Belange decken.

Gemass der im Jahre 2014 durchgefiihrten RFA kann davon ausgegangen werden, dass durch den
Erwerb eines Sachkundenachweises die kosmetischen Behandlungen mit NIS- und Schallprodukten
kinftig korrekt und gesundheitsschonender durchgefiihrt werden und die Zahl der Komplikationen dem-
entsprechend sinkt. Zudem kann die bestehende Rechtsunsicherheit, ob fir kosmetische Behandlun-
gen mit NIS und Schall nun Niederspannungsprodukte oder Medizinprodukte verwendet werden mus-
sen, eliminiert werden, da der Sachkundenachweis nicht die Produkte, sondern deren Verwendung be-
trifft. Ebenfalls profitieren die Anbieterinnen und Anbieter von solchen Behandlungen in Zukunft davon,
dass sie diese Behandlungen eigenstandig mit einem Sachkundenachweis und ohne direkte &rztliche
Aufsicht anbieten dirfen.

Im Vollzug kdnnen zusatzliche Kooperationsarbeiten bei Stichprobenkontrollen der kantonalen Voll-
zugsbehorde sowie Aufwendungen zur Dokumentation der Sachkunde der Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter anfallen. Diese Kosten sind allerdings vernachlassigbar. Zudem wird in diesem Bereich eine an-
gemessene Ubergangsfrist von fiinf Jahren statuiert, damit die Tragerschaft die Ausbildung etablieren
und gentigend Anbieterinnen und Anbieter ausbilden kann sowie die Anbieterinnen und Anbieter genu-
gend Zeit haben, den Sachkundenachweis zu erlangen.

4 Boniol et al. 2012: Cutaneous melanoma attributable to sunbed use: systematic review and meta-analysis.
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Der Bund wird in Zusammenarbeit mit der fir den Sachkundenachweis zustandigen Tragerschaft zu-
dem Informationen furr die Anbieterinnen und Anbieter von Behandlungen mit NIS- und Schallprodukten
verfassen.

Veranstaltungen mit Laserstrahlung

Fir Veranstalterinnen und Veranstalter von Veranstaltungen mit Laserstrahlung entstehen zuséatzliche
Kosten, da sie auf Grund der V-NISSG kiinftig sachkundige Personen beiziehen missen. Die sachkun-
digen Personen missen einen Kurs bei einer anerkannten Ausbildungsstelle absolvieren und erhalten
nach bestandener Prifung einen Sachkundenachweis. Die Kursdauer richtet sich nach dem zukiinftigen
Einsatzgebiet der sachkundigen Personen. Die Sachkunde fur Veranstaltungen ohne Strahlung im Pub-
likumsbereich ist in wesentlich kirzerer Zeit zu erlangen als die Sachkunde fir Veranstaltungen mit
Strahlung im Publikumsbereich. Fir Letztere wird die Kursdauer voraussichtlich hchstens zwei Wo-
chen dauern. Veranstaltungen mit Laserstrahlung dirfen nach Inkraftsetzung der vorliegenden Verord-
nung noch ein Jahr nach altem Recht durchgefiihrt werden, so dass geniigend Zeit bleibt, um sachkun-
dige Personen auszubilden.

Veranstaltungen mit Schall

Im Bereich von Veranstaltungen entstehen keine grossen Mehrkosten. Die bereits bestehende SLV
wurde in die vorliegende Verordnung integriert. Einzige neue Pflicht ergibt sich flr Veranstalterinnen
und Veranstalter von Veranstaltungen mit unverstarktem Schall Gber 93 dB(A). Diese mussen neu flr
das Publikum gratis Gehorschitze verteilen, was zu geringen Mehrkosten fihrt.

Laserpointer
Eine Erganzung zur RFA® aus dem Jahre 2014 zu den aktuellen Auswirkungen eines Laserpointerver-
botes stellt fest, dass der Einzelhandel Laserpointer als eines von mehreren tausend Produkten anbietet
und deshalb keine Einschrankungen in Kauf nehmen muss. Hinsichtlich des Schutzes vor missbrauch-
licher Nutzung stellt die RFA fest, dass sich die neue Regulierung folgendermassen auswirkt:
e positiv auf Fluggesellschaften, Helikopterunternehmen und Flugh&fen auf Grund reduzierter An-
zahl von Blendungen
e positiv auf den offentlichen Verkehr, dessen Kundschaft sowie auf Sicherheitsunternehmen auf
Grund verminderter Blendungen
e positiv auf die Sicherheit bei weiten Distanzen zum Laserpointer auf die Luftwaffe, Polizei und
Grenzwacht auf Grund eingeschrankter Blendungen
e positiv bei kurzen Distanzen zum Laserpointer flir Polizistinnen und Polizisten, Sanitatsdienste
und Militdrangehdrige auf Grund verminderter Blendungen
e positiv auf die Funktionsfahigkeit und Sicherheit des 6ffentlichen und privaten Verkehrs durch
Vermeidung von Unfallen und Verspatungen.

Ebenfalls zu beachten ist, dass auf Grund der momentan lickenhaften rechtlichen Regelung beziglich
Laserpointer Kosten fiir betroffene Personengruppen anfallen. So hat alleine das Basler Polizeikorps
laut Presseberichten 1000 Schutzbrillen zu einem Stiickpreis von 200 Franken beschafft, um seine Po-
lizistinnen und Polizisten so gut wie moglich zu schutzen. Weitere 3000 Laserschutzbrillen sollen von
15 weiteren Polizeikorps bestellt worden sein, und auch Helikopterunternehmungen risten ihre Crews
mit Laserschutzbrillen aus.

Insgesamt kommt die RFA zum Schluss, dass das Verbot der heute gangigen Laserpointer zwar eine
Vielzahl von Unternehmen, Verwaltungen und Bildungseinrichtungen tangiert, die solche Prasentations-
werkzeuge einsetzen, aber nicht in ihren Kerntatigkeiten. Daher sind keine volkswirtschaftlich relevan-
ten Auswirkungen zu erwarten.

5 Erganzende Abklarungen zur RFA NISSG aus dem Jahr 2014 zu méglichen Umsetzungsvarianten eines Laserpointerverbots.
Erarbeitet durch e-Concept.
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Laserpointer hatten bei ihrem Aufkommen in den Neunzigerjahren den Zweck, bei Prasentationen als
optische Zeigestabe zu dienen. Die Prasentationstechnologien wandeln sich im Moment mit dem Preis-
zerfall fur LED-basierte (Gross)-Displays rasant. Gerade auf modernen Bildschirmen mit spiegelnden
Oberflachen sind die klassischen Laserpointer nicht nutzbar, da ihr Strahl nur schlecht sichtbar ist. Zu-
dem erobern im Moment weit besser sichtbare softwarebasierte Zeigetechnologien den Markt. Diese in
Prasentationsprogramme implementierten oder von Hand fuhrbaren "virtuellen Laserpointer" arbeiten
strahlungslos und sind gesundheitlich absolut unbedenklich. Damit verbleiben fiir Laserpointer Nischen-
markte, wie zum Beispiel als Zeigegerate fir astronomische Veranstaltungen. Auch hier stehen bereits
heute Smartphone-gestiitzte alternative Visualisierungs-Technologien zur Verfiigung. Astronomische
Veranstaltungen kdnnen zudem mit der vorliegenden Verordnung auch als Lasershows so angeboten
und betrieben werden, dass keine Gefahren entstehen. Die dazu notwendigen Lasermodule fallen nicht
unter das Laserpointerverbot.

1.3.4 Alternative Regelungen

Alternative Regelungen wurden bereits im Rahmen der Vorarbeiten zur Erarbeitung des Bundesgeset-
zes Uber den Schutz vor Geféhrdungen durch nichtionisierende Strahlung und Schall (NISSG) geprdift.
Dabei hat sich gezeigt, dass eine Integration der vorliegenden Regelungsinhalte in bestehende Gesetze
oder Verordnungen nicht mdglich ist. Diese Argumente sind ausfuhrlich in der Botschaft zum NISSG
dargelegt.

Verwendung von Solarien

Auf Grund des bestehenden Produktesicherheitsrechts, das fir Solarien bereits heute massgebend ist,
entfallen alternative Regelungsmdglichkeiten wie Nicht-Regulierung, Selbstverantwortung der Kund-
schaft, Selbstregulierung der Branche oder "soft law" wie alleinige Information der Kundschaft. Die Auf-
stellung von Nutzen und Kosten solcher Méglichkeiten macht unter diesen Gesichtspunkten wenig Sinn.
Die heutige in der Praxis vorhandene "Regulierung ohne Kontrolle" hat zu den Mangeln in der Verwen-
dungsphase gefihrt, die gesundheitliche Risiken auslésen und die oben stehend qualitativ und quanti-
tativ abgehandelt sind.

Behandlungen zu kosmetischem Zweck

Im Bereich von Behandlungen zu kosmetischem Zweck mit NIS- Schallprodukten besteht bereits heute
eine lickenhafte Gesetzgebung, die in den vergangenen Jahren immer wieder zu Unklarheiten gefiihrt
hat. Eine Selbstregulierung der Branche oder auch Information und Selbstverantwortung der Kundschaft
fuhrte in den letzten Jahren zu keiner Verbesserung der Situation.

Veranstaltungen mit Laserstrahlung

Die Regelungen fur Veranstaltungen mit Laserstrahlung bestehen bereits seit dem 1. April 1996, wurden
aber nicht flichendeckend von allen Kantonen vollzogen. Die wenigen Veranstaltungen, die das BAG
zur Kenntnis erhalten hat, zeigen einen klaren Bedarf fur einen Vollzug der Regelungen. Eine Informa-
tion des Publikums von Veranstaltungen mit Laserstrahlung reicht nicht aus, da es keine Mittel zur Ver-
fiigung hat, sich selber vor Laserstrahlung zu schitzen.

Laserpointer

Auf Grund der bestehenden gravierenden Probleme entfallen alternative Regelungsmaoglichkeiten wie
Nicht-Regulierung, Selbstverantwortung der Kundschaft, Selbstregulierung der Branche oder "soft law"
wie zum Beispiel die alleinige Information der Kundschaft. Die Aufstellung von Nutzen und Kosten sol-
cher Moglichkeiten macht unter diesen Gesichtspunkten wenig Sinn. Auch die Regelung "status quo"
ist nicht zielfihrend, da sie die Licken nicht schliesst, die erstens den privaten Import geféhrlicher La-
serpointer aus dem Ausland erlauben und zweitens der Blendungsproblematik nicht Rechnung tragen.
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2 Besonderer Teil

2.1 Ingress
Aufgrund der Tatsache, dass das NISSG etliche kompetenzbegriindende Normen enthalt, verweist der
Ingress der Verordnung auf das NISSG als Ganzes.

2.2 Erlauterungen zu den einzelnen Artikeln

2.2.1 1. Abschnitt: Verwendung von Solarien

Wenn ein Solarium falsch installiert, gewartet oder verwendet wird, kdnnen Nutzerinnen und Nutzer sehr
starker UV-Strahlung ausgesetzt sein. Solche Strahlenbelastungen kénnen laut Weltgesundheitsorga-
nisation zu gefahrlichen Verbrennungen, zu Krebs und zu vorzeitiger Hautalterung fuhren.

Verbrennungen der Haut entstehen dann, wenn die Strahlungsdosis des Solariums fiir eine Kundin oder
einen Kunden zu hoch ist. Griinde dazu sind nicht betriebstaugliche Solarien (fehlerhafte Zeitschaltuhr,
fehlerhafte oder falsche Rohren, fehlende Schutzmittel), ungeeignete Hauttypen der Kundschaft (hell-
hautig), ungeeignete Kundschaft (unter phototoxischen Medikamenten stehend, kosmetische Mittel ver-
wendend), falsche oder fehlende Berechnung und Einstellung der UV-Dosis (Strahlungsleistung mal
Behandlungszeit) im Bestrahlungsplan. Dieses Schadenpotenzial ist real (Solarienvollzug Kanton BL;
Prosafe-Studie 2011), lasst sich aber flr die Schweiz nicht berechnen.

Haut- und Gewebeveranderungen entstehen dann, wenn Personen zu hohe UV-Belastungen in ihrem
Leben erhalten haben. Massgebend sind UV-Belastungen in jungen Jahren und intermittierende Belas-
tungen mit hohen Dosen, wie sie typischerweise auch in Solarien vorkommen. Sie fihren zu kosmeti-
schen Effekten wie Lederhaut und fleckiger Haut wie auch zu Hautkrebs, im Besonderen zu Karzinomen
und Melanomen. Auf Grund epidemiologischer Studien wie auch der heute zur Verfiigung stehenden
Daten des Krebsregisters lasst sich nicht abschatzen, wie gross das kosmetische Schadenpotenzial
und die Gefahrdung durch Karzinome sind. Bei Melanomen hingegen muss auf Grund der Daten des
Krebsregisters davon ausgeggangen werden, dass in der Schweiz pro Jahr 1400 Manner und 1300
Frauen an Melanomen erkranken. Laut aktuellen epidemiologischen Erkenntnissen sind 5,4% der Me-
lanomerkrankungen auf Solarien zurickzuftihnren (Manner 3,7%, Frauen 6,9%)8. Auf die Schweiz bezo-
gen heisst dies, dass in der Schweiz 51 Manner und 90 Frauen pro Jahr an solariuminduzierten Mela-
nomen erkranken bzw. 14 Manner und 19 Frauen daran sterben.

Um die Nutzerinnen und Nutzer vor diesen Gefahrdungen zu schiitzen, diirfen Solariumbetreiberinnen
und -betreiber nur Solarien zur Verfiigung stellen, die erstens nach den Produktesicherheitsanforderun-
gen in Verkehr gebracht wurden und zweitens nach den Sicherheitsvorgaben des Herstellers installiert,
gewartet und verwendet werden.

Die grundlegenden Sicherheitsvorgaben fir die Verwendung von Solarien, die ein Solarienhersteller
seinem Gerat beilegen muss, sind in der Norm SN EN 60335-2-27:2013, "Sicherheit elektrischer Geréate

6 Boniol et al. 2012: Cutaneous melanoma attributable to sunbed use: systematic review and meta-analysis.
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fir den Hausgebrauch und ahnliche Zwecke - Teil 2-27: Besondere Anforderungen fiir Hautbestrah-
lungsgerate mit Ultraviolett- und Infrarotstrahlung"” (nachstehend: Solariumnorm) beschrieben. Sie nor-
miert damit nicht nur das Inverkehrbringen, sondern auch die Verwendung der Solarien.

Das NISSG und die V-NISSG stellen sicher, dass die Solariumbetreiberinnen und -betreiber diese Si-
cherheitsvorgaben wahrend der Verwendungsphase einhalten. Die Verwendungsphase umfasst die In-
stallation, die Wartung und die eigentliche Verwendungstatigkeit. Bei Solarien, die nicht nach der aktu-
ellsten Solariumnorm in Verkehr gebracht wurden oder bei denen die Sicherheitsvorgaben des Herstel-
lers lickenhaft oder falsch sind, stellt die V-NISSG sicher, dass die Betreiberinnen und Betreiber diese
Solarien hinsichtlich der UV-Strahlung geméss den Anforderungen der aktuellsten Solariumnorm ver-
wenden mussen. Die Ziffern 1, 2 und 3 des Anhang 1 der V-NISSG geben hierfir die fir den Schutz
der Gesundheit wesentlichen Forderungen der aktuellsten Solariumnorm wieder.

Das Ziel der vorliegenden Regelung ist es, solariuminduzierte Krankheits- und Todesfalle durch Mela-
nome und Karzinome sowie Verbrennungen zu verhindern, um so die damit einhergehenden wirtschaft-
lichen Kosten und sozialen Belastungen zu vermindern. Die Verwendung eines einwandfreien Gerate-
parks, der auch in der Verwendungsphase den Anforderungen des Produktesicherheitsrechtes ent-
spricht, sowie eine einwandfreie Beratung und Anleitung der Kundschaft durch die Betreiberinnen und
Betreiber sind ebenfalls Ziele, die mit der vorliegenden Verordnung erreicht werden sollen.

Art.1  Begriff
Unter die V-NISSG fallen alle Anlagen und Geréte, die mit UV-Strahlung zu jeglichem Zweck (Braunung,
Vitamin D-Synthese, Knochenstarkung, Warme oder Entspannung) auf die Haut einwirken, insbeson-
dere:

e Solarien, die als Fertigprodukte bzw. Einzel-Gerate auf dem Markt sind;

e bauliche Anordnungen oder Anlagen mit UV-Strahlern (so genannte Solarium-Liegewiesen).

Damit gelten die Anforderungen der Solariumnorm wéhrend der Verwendungsphase nicht nur, wie von
der Norm vorgesehen, fur Solarien zu BrAunungszwecken, sondern fur sdmtliche Zwecke.

Solarien des UV-Typ 4 haben oder hatten urspriinglich den Zweck, medizinisch eingesetzt zu werden.
Heute existieren Medizinprodukte, die ultraviolette Strahlung gezielt flir Photochemotherapie (PUVA)
oder photodynamische Therapien (PDT) einsetzen, um Krankheiten der Haut zu kurieren. Sie werden
als Produkte von der V-NISSG nicht tangiert.

Art. 2 Pflichten der Betreiberin oder des Betreibers
Als Solariumbetreiberin oder -betreiber im Sinne der V-NISSG gelten:

e Gewerbliche Betriebe, die Nutzerinnen und Nutzern Solarien anbieten: Sonnenstudios, Hotels,
Motels, Pensionen, Bed & Breakfast-Angebote, Ferienwohnungen, andere Beherbergungsein-
richtungen, Sportbetriebe, Schwimmbé&der, Wellnessanlagen, Spa-Anlagen, Fitnessstudios,
Kosmetiksalons, Schonheitsinstitute, Coiffeursalons und Vermietungs- und Verleihfirmen. Sie
fallen unter den Vollzug dieser Verordnung.

e Vereine, Clubs, Genossenschaften und andere Anbieterinnen oder Anbieter, die Solarien Per-
sonen entgeltlich oder unentgeltlich zur Verfigung stellen. Diese Anbieterinnen oder Anbieter
fallen unter den Vollzug dieser Verordnung.

" Diese Norm kann bei der Schweizerischen Normen-Vereinigung (SNV), Biirglistrasse 29, 8400 Winterthur, www.snv.ch, gegen
Rechnung bezogen oder beim Bundesamt fur Gesundheit, Schwarzenburgstrasse 157, 3097 Liebefeld, kostenlos eingesehen
werden.
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Privatpersonen, die Solarien ausschliesslich im engen Familienkreis verwenden, missen ihren Pflichten
selbstverantwortlich nachkommen und fallen nicht unter den Vollzug dieser Verordnung.

Absatz 1 Buchstabe a: Ein Solarium ist an Hand seiner Strahlungscharakteristik einem bestimmten UV-
Typen zugeteilt. Dieser muss gut sichtbar auf dem Gerét gekennzeichnet sein, damit auch die kantona-
len Vollzugsorgane und die Nutzerinnen und Nutzer sich orientieren kdnnen. Mass dazu sind die abge-
strahlten und gewichteten Strahlungsanteile fir UV-A und UV-B. Als Gewichtungsfaktor wird die Eryth-
emschwelle angegeben bzw. die Bestrahlungsmenge, die bei nicht vorgebrdunter Haut zu einem
Erythem (Hautrotung) fuhrt.

Die in der Schweiz zugelassenen UV-Typen der Solarien sind in Anhang 1 Ziffer 1 beschrieben. Sie
entsprechen den UV-Typen der Solariumnorm.
Der UV-Typ dient dazu, Solarien zu bezeichnen,

e die eine Aufsicht durch ausgebildetes Personal erfordern (UV-Typ 1, 2 und 4)

e die Nutzerinnen und Nutzer unbedient verwenden kénnen (UV-Typ 3)

e die Nutzerinnen und Nutzer nur auf &rztlichen Rat verwenden durfen (UV-Typ 4).

Absatz 1 Buchstabe b: Bei Solarien, bei denen der Hersteller keine Angaben zum Schutzbrillentyp
macht, muss die Solariumbetreiberin oder der -betreiber eine geeignete Schutzbrille zur Verfligung stel-
len.

Absatz 2: Zielgruppe der Informationen sind alle Nutzerinnen und Nutzer von Solarien. Die Anforderun-
gen sind in Anhang 1 Ziffer 2 beschrieben: Eine Solariumbetreiberin oder ein -betreiber muss die Nut-
zerinnen und Nutzer informieren, welche kurz- und langfristigen gesundheitlichen Gefahrdungen mit der
Solariumnutzung verbunden sind, wie sie sich vor der UV-Strahlung des Solariums schiutzen kénnen,
welche Massnahmen sie bei Komplikationen treffen missen und wie eine geeignete UV-Bestrahlung
ablauft.

Absatz 3: Eine Solariumbetreiberin oder ein -betreiber muss fur alle Nutzerinnen oder Nutzer einen
personlichen Bestrahlungsplan nach der Solariumnorm ausstellen. Sie oder er definiert fir jede Person,
die ein Solarium besuchen will, vorgangig die Strahlendosen der Erstbehandlung, der Nachfolgebe-
handlungen, die Gesamtdosis aller Behandlungen, die jahrliche Gesamtdosis sowie die Abstande zwi-
schen den einzelnen Behandlungen. Die maximal zuldssige Strahlungsmenge ist im geltenden Produk-
tesicherheitsrecht so festgelegt, dass der Hauttyp der Kundin oder des Kunden keine Rolle spielt. Sie
ist das Produkt folgender zwei Grossen:
¢ Die Bestrahlungsstarke eines Solariums ist fix und hangt vom UV-Typ des Solariums und vom
Strahlungsgrenzwert fur Solarien ab.
e Die Bestrahlungszeit ist variabel und kann vom Personal oder der Kundschaft am Geréat einge-
stellt werden.
Diese beiden Grossen sind Grundlagen des Bestrahlungsplans, der dadurch bereits heute sowohl fur
nicht bediente wie auch bediente Solarien eine der wesentlichsten Grundlagen fir sicher betriebene
Solarienbesuche bildet. Da der Bestrahlungsplan nicht kundenspezifisch aufgebaut ist, ist er dement-
sprechend einfach, beispielsweise mit einer Smartphone-App, umzusetzen.

Art. 3 Auflagen zur Benutzung

Absatz 1: Solarien, deren nach dem Wirkungsspektrum fir das UV-Erythem gewichteten Strahlungsan-
teile fir UV-A und UV-B zusammen die Bestrahlungsstarke von 0,3 W/m? tberschreiten, diirfen nicht
zur Verfugung gestellt werden. Damit ist sichergestellt, dass die gesamte Bestrahlung von Solarien der
UV-Typen 1 bis 4 auf ein fur die Gesundheit tolerierbares Mass beschrankt wird.
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Absatz 2: Eine Solariumbetreiberin oder ein -betreiber muss verhindern, dass Personen unter 18 Jahren
ein Solarium jeglichen UV-Typs besuchen kénnen.

Absatz 3: Eine Solariumbetreiberin oder ein -betreiber muss potenzielle Nutzerinnen und Nutzer Uber
die Risikogruppen nach Anhang 1 Ziffer 3 individuell informieren. Unter die Risikogruppen fallen:

e Personen, die unter Hautkrebs leiden oder litten;

e Personen, die ein erhdhtes Hautkrebsrisiko aufweisen;

e Personen, die auf UV-Strahlung empfindlich reagieren.
Dabei handelt es sich um Personen, die sich selbst in einem vorschriftsgemass betriebenen Solarium
erheblichen gesundheitlichen Gefahrdungen aussetzen wirden.

Damit potenzielle Nutzerinnen und Nutzer von einer Solariumbetreiberin oder einem -betreiber Zugang
zum Solarium erhalten, missen sie der Solariumbetreiberin oder dem -betreiber bestétigen, dass sie
keiner Risikogruppe angehdren. Die Solariumbetreiberin oder der -betreiber muss diese Bestatigung
nachweisen kénnen.

Absatz 4: Eine Solariumbetreiberin oder ein Solariumbetreiber darf ein Solarium des UV-Typs 4 nur
Nutzerinnen und Nutzern zur Verfligung stellen, die Uber ein diesbeziigliches arztliches Empfehlungs-
schreiben verfligen.

Art. 4 Unbediente Solarien

Eine Solariumbetreiberin oder ein -betreiber darf nur Solarien des UV-Typs 3 fur die Selbstbedienung
zur Verfugung stellen. Unbediente Solarien bedingen, dass Solarienbetreiberinnen oder -betreiber ihre
Pflichten gemass Artikel 2 und Artikel 3 Absatze 1-3 vorgangig durch ausgebildetes Personal oder
durch geeignete technische Massnahmen wahrnehmen.

Art.5  Bediente Solarien

Solarien der UV-Typen 1, 2 und 4 bedingen auf Grund ihres erhdhten Gefahrdungspotenzials, dass eine
Solariumbetreiberin oder ein -betreiber fir die Beratung und Anleitung der Nutzerinnen und Nutzer aus-
gebildetes Personal einsetzt. Die dazu erforderliche theoretische und praktische Ausbildung beinhaltet
die Kenntnisse nach den Normen SN EN 16489-1:2014, "Professionelle Dienstleistungen in Sonnen-
studios - Teil 1: Anforderungen an die Bereitstellung von Ausbildungsdienstleistungen”,8, insbesondere
Kenntnisse uber den Anhang 1 Ziffern 1-3 dieser Verordnung, und SN EN 16489-2:2015 " Professio-
nelle Dienstleistungen in Sonnenstudios - Teil 2: Erforderliche Qualifikation und Kompetenz der Son-
nenstudio-Fachkraft". Diese Normen geben die notwendigen Lerninhalte an und legen Bewertungs-
und Prifungskriterien fest. Als ausgebildet gelten Sonnenstudio-Fachkrafte mit einer Ausbildungsbe-
statigung zur "Européisch zertifizierten Sonnenstudio-Fachkraft". Ausbildungsanbieter missen sich fur
die Ausbildung zertifizieren lassen und organisieren die Ausbildung, die Priifungen sowie die Ausstel-
lung von Ausbildungsbestatigungen eigenstandig.

8 Diese Norm kann bei der Schweizerischen Normen-Vereinigung (SNV), Blrglistrasse 29, 8400 Winterthur, www.snv.ch, ge-
gen Rechnung bezogen oder beim Bundesamt fir Gesundheit, Schwarzenburgstrasse 157, 3097 Liebefeld, kostenlos eingesehen
werden.

° Diese Norm kann bei der Schweizerischen Normen-Vereinigung (SNV), Blrglistrasse 29, 8400 Winterthur, www.snv.ch, ge-
gen Rechnung bezogen oder beim Bundesamt fir Gesundheit, Schwarzenburgstrasse 157, 3097 Liebefeld, kostenlos eingesehen
werden.
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2.2.2 2. Abschnitt: Verwendung von Produkten fur kosmetische Zwecke

Die Belastungen durch nichtionisierende Strahlung oder durch Schallwellen von Geréten, die bei Be-
handlungen zu kosmetischem Zweck eingesetzt werden, Uibersteigen die Grenzwerte fir Haut, Augen
oder andere Gewebe. Die Gefahr einer akuten Schadigung der Haut, der Augen oder anderer Gewebe
bei unsachgemasser Behandlung ist dabei gross. Langzeitschadigungen sind bisher nicht untersucht.
So ist beispielsweise bei Haarentfernungen durch NIS unklar, ob eine Schadigung der Haarwurzel Lang-
zeitwirkungen zur Folge haben kdnnte.

Laut Branchenvertretern aus der Kosmetik- und der Arztebranche kommen Verbrennungen in der Praxis
haufig vor. Eine exakte Quantifizierung ist allerdings nur schwer mdéglich, da es sich um Fallberichte
handelt. Laut einer Gfs-Studie, die das BAG 2013 in Auftrag gegeben hat, treten bei 8% aller kosmeti-
schen Behandlungen mit nichtionisierender Strahlung oder Schall Komplikationen auf. Dies entspricht
hochgerechnet rund 90'000 Personen der gesamten Schweizer Bevdlkerung ab 18 Jahren. Die genauen
Komplikationen sind aus der Studie allerdings nicht ableitbar. In Deutschland wurde im Auftrag des
deutschen Bundesamtes fur Strahlenschutz eine dhnliche Studie durchgefihrt. Geméss dieser Studie
entstanden bei 18% der erfassten Anwendungen bleibende Nebenwirkungen, in 40% blieb es bei tem-
poraren Nebenwirkungen und bei 42% blieben die Nutzerinnen komplett nebenwirkungsfrei. Bleibende
Nebenwirkungen waren in den meisten Fallen Narben und Pigmentveranderungen. Temporére Neben-
wirkungen bestanden vor allem in einer voriibergehenden Rotung der betroffenen Hautpartien sowie
einer voriibergehenden Krustenbildung.

Momentan besteht zudem eine Rechtsunsicherheit hinsichtlich der Handhabung von Lasern der Klasse
4 und Blitzlampen als Medizinprodukte oder als kosmetische Produkte (bzw. Niederspannungspro-
dukte). Bei der Verwendung von Lasern der Klasse 4 oder von Blitzlampen, die als Medizinprodukte
zugelassen sind, braucht es gemass der Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 20011° (MepV)
eine Ausbildung als Kosmetikerin oder Kosmetiker mit eidgendssischem oder gleichwertigem Fachaus-
weis (hdhere Bildung) oder eine gleichwertige Ausbildung und Weiterbildung. Zudem muss diese Be-
handlung unter direkter arztlicher Aufsicht durchgefiihrt werden. Diese arztliche Aufsicht vor Ort verur-
sacht fUr eine Anbieterin oder einen Anbieter einen grossen logistischen und finanziellen Aufwand, der
in den meisten Fallen nicht zu bewerkstelligen ist. Bei der Verwendung von kosmetischen Produkten
gilt diese Regelung im Moment nicht. Diese Rechtsunsicherheit soll mit der vorliegenden Verordnung
eliminiert werden. So gibt die neue Regelung der kosmetischen Branche die Mdglichkeit, gewisse Be-
handlungen mit starken IPL und Lasern neu auch ohne &rztliche Uberwachung durchzufithren, wenn
das Bedienungspersonal einen Sachkundenachweis vorweisen kann. Ferner werden auch Radiofre-
quenz-, Kryo- und Ultraschallanwendungen von der neuen Regelung erfasst. Diese Anwendungen wa-
ren bislang nicht geregelt, obwohl das Geféahrdungspotenzial dieser Behandlungen bei falscher und
nicht sachgeméasser Anwendung ebenfalls gross sein kann.

Das Ziel der vorliegenden Verordnung ist es, Unfélle bei Behandlungen zu kosmetischen Zwecken mit
Produkten zu verhindern, die nichtionisierende Strahlung und Schall aussenden. Bleibende Nebenwir-
kungen auf Grund von solchen Behandlungen sollen in jedem Fall vermieden werden. Temporare und
geringfiigige Nebenwirkungen, die keine Arztkonsultation nach sich ziehen und die von alleine in ange-
messener Frist wieder heilen, sind hingegen toleriert.

Medizinische Behandlungen mit Medizinprodukten, die ihre Wirkung mit NIS oder Ultraschall erzeugen,
werden von der vorliegenden Verordnung nicht tangiert. Diese Behandlungen dirfen weiterhin nur von
Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden.

1SR 812.213
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Art. 6 Behandlungen mit Sachkundenachweis

Absatz 1: Bei den Behandlungen mit NIS- und Schallprodukten, die in Anhang 2 Ziffer 1 aufgefuhrt sind,
reicht es nicht aus, nur die Sicherheitsvorgaben des Herstellers zu befolgen. Um die Gesundheit der
Kundinnen und Kunden nicht oder nur geringfligig zu geféhrden, sind zusétzliche Kenntnisse tber die
Anatomie und die Physiologie der Haut, der Gefasse und der Haare, tber Nebenwirkungen und Kont-
raindikationen sowie Uber die technischen und praktischen Besonderheiten der Behandlungsmethoden
notig. Personen, die solche Behandlungen durchfiihren, missen deshalb sachkundig sein und Utber
einen entsprechenden Sachkundenachweis verfiigen. Personen, die den Sachkundenachweis erbrin-
gen, wird der Titel "Sachkundige Person fir NIS und Schall fir kosmetische Zwecke" verliehen. Dieser
wird in den Anhang 1 der Verordnung tber die Meldepflicht und die Nachpriifung der Berufsqualifikati-
onen von Dienstleistungserbringerinnen und -erbringern in reglementierten Berufen (VMD, SR 935.011)
aufgenommen. Arztinnen oder Arzte, die im Register nach Artikel 33a des MedBG eingetragen sind,
mussen keinen Sachkundenachweis erbringen, da davon ausgegangen wird, dass sie die nétige Sach-
kunde fur die Durchfuhrung dieser Behandlungen bereits besitzen. Ebenfalls diirfen direkt unterwiese-
nes Praxispersonal unter direkter Kontrolle und Verantwortung einer Arztin oder eines Arztes diese Be-
handlungen durchfihren.

Absatz 2: Um die unter Absatz 1 aufgefuihrten Behandlungen sachkundig durchfiihren zu kénnen, mus-
sen sich Personen die unter Anhang 2 Ziffer 2 aufgefihrten Kenntnisse und Fahigkeiten aneignen.
Diese Anforderungen stitzen sich auf die entsprechenden Empfehlungen der deutschen Strahlen-
schutzkommission ab. Es ist denkbar, dass die Ausbildung zum Sachkundenachweis themenspezifisch
und modular aufgebaut ist, damit Personen den Sachkundenachweis auch nur flr gewisse Behandlun-
gen erbringen kdnnen. Ausbildungsstellen, welche die Ausbildung anbieten, dirfen die in Anhang 2
Ziffer 2 genannten Ausbildungsinhalte nur denjenigen Kandidatinnen und Kandidaten vermitteln, welche
die in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe b vorgesehen Voraussetzungen fir die Zulassung zur Prifung er-
fullen.

Absatz 3: Personen erhalten den Sachkundenachweis, sofern sie eine Prifung erfolgreich bestanden
haben, die den Anforderungen der Bestimmungen nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe b entspricht. Es
reicht nicht, nur einen Kurs zu besuchen oder den Sachkundenachweis Uber eine von der Ausbildungs-
stellen angebotene Priifung zu erbringen, die nicht diesen Bestimmungen entspricht.

Art. 7 Behandlungen mit &rztlichem Vorbehalt

Die in Anhang 2 Ziffer 3 aufgelisteten Behandlungen diirfen nur von einer Arztin oder einem Arzt bezie-
hungsweise vom direkt unterwiesenen Praxispersonal unter direkter Kontrolle und Verantwortung einer
Arztin oder eines Arztes durchgefiihrt werden:

e Die Behandlungen geméss Anhang 2 Ziffer 3.1 setzen ein Krankheitshild voraus und bedingen
eine Anamnese, eine Diagnose und einen Therapieplan, der Nutzen und Risiken gegeneinan-
der abwagt. Personen mit einem Sachkundenachweis nach Artikel 6 kdnnen auf Grund ihrer
Ausbildung diese Anforderungen nicht erfullen.

e Die Behandlungen geméss Anhang 2 Ziffer 3.2 erfordern, dass die Augen durch geeignete
Schutzkappen komplett vor Laserstrahlen geschitzt werden. Diese Schutzkappen kann nur
eine Arztin oder ein Arzt oder direkt unterwiesenes Personal unter direkter Aufsicht einer Arztin
oder eines Arztes unter lokaler Narkose auf den Augen anbringen.

e Die Behandlungen geméss Anhang 2 Ziffer 3.3 betreffen direkte Eingriffe in den menschlichen
Korper, die nur eine Arztin oder ein Arzt durchfiihren darf.

15/30



V-NISSG

Art. 8 Verwendungsverbote

Buchstabe a: Die Entfernung von Tatowierungen und Permanent-Make-up mit IPL-Geréaten fuhrt viel-
fach zu Verbrennungen und dadurch zu nicht verdeckbaren und entstellenden Vernarbungen der Haut.
Grund dafir ist, dass die Strahlungsenergie von IPL-Geraten fiir diese Behandlungen zu hoch ist und
aus technischen Grinden nicht geeignet eingestellt werden kann. Geeignet fiir diese Behandlungen
sind je nach Tatowierungsfarben Alexandrit-, Rubin- oder Nd:Yag-Laser. Die Verwendung von IPL-Ge-
raten fur diese Behandlungen entspricht weder dem Stand des Wissens noch der Technik und ist ver-
boten.

Buchstabe b: Die unsachgemésse Entfernung von Melanozytennavi (Leberflecken) mittels Laserstrah-
len oder IPL ist in zweierlei Hinsicht problematisch:

e Bei der Behandlung von gutartigen Melanozytennévi kénnen Pseudomelanome auftreten. Sie
entstehen typischerweise dann, wenn die Melanozytennavi unvollstandig entfernt wurden. Da
Pseudomelanome sich klinisch und/oder histologisch nicht von bdsartigen Melanomen unter-
scheiden lassen, besteht bei solchen Hautflecken keine Gewissheit, ob ein laser- oder IPL-
induziertes Pseudomelanom oder ein eigentliches Melanom vorliegt. Solche Hautflecke 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 bdsartiger Melanozytennavi mittels Laser oder IPL besteht das Problem,
dass sie durch ihre zerstdrte Pigmentierung nicht mehr sichtbar sind und unentdeckt weiter
bestehen, nicht therapiert werden und im schlimmsten Fall Metastasen bilden.

Die Behandlung von Melanozytennévi mit Laserstrahlen oder IPL ist deshalb verboten. Sie muss mit
geeigneten medizinischen Methoden wie der Chirurgie erfolgen.

Art. 9 Tragerschaft fur den Sachkundenachweis

Absatz 1: Der Sachkundenachweis erfordert eine Priifung am Ende der Ausbildung. Diese Prifungen
werden von einer einzigen Tragerschaft organisiert. Sie setzt sich aus den fachlich involvierten Berufs-
verbanden zusammen, die ihren Sitz in der Schweiz haben, insbesondere den schweizerischen Kos-
metikverbanden und den medizinischen Gesellschaften der FMH. Nur Berufsverbande, die substantiell
zur Aufgabenerfiillung der Tragerschaft beitragen kénnen oder deren Mitglieder aussichtsreiche Anwar-
ter auf einen Sachkundenachweis sind, sollen sich bei der Ausarbeitung des Ausbildungsplans und der
Prifungsbestimmungen beteiligen.

Absatz 2: Die fachlich involvierten Berufsverbéande, die sich zur Tragerschaft zusammenschliessen, er-
arbeiten einen Ausbildungsplan und Bestimmungen zur Prifung, die vom BAG genehmigt werden.

Absatz 2 Buchstabe a: Der Ausbildungsplan gibt Aufschluss tber die Ausbildungsdauer, Uber das Ver-
haltnis zwischen theoretischer und praktischer Ausbildung und Uber die geeigneten Lehrmittel.

Abastz 2 Buchstabe b: Die Bestimmungen fur die Priifungen enthalten folgende Punkte:

e Zulassungsvoraussetzungen: Vorkenntnisse und Berufserfahrungen der Kandidatinnen und
Kandidaten, um zur Prifung zugelassen zu werden.

e Organisation der Prifungen: Prifungsmodalitaten wie Ausschreibung, Anmeldung, Kosten,
Rucktritt, Ausschlussverfahren, Form (mindlich oder schriftlich oder Mischform) sowie Verhalt-
nis zwischen praktischen und theoretischen Prifungsinhalten.

e Voraussetzungen fir das Bestehen der Prifungen: Die Prifungsanforderungen entsprechen
den in Anhang 2 Ziffer 2 fir den Sachkundenachweis erforderlichen Kenntnissen und Fahigkei-
ten. Die Tragerschaft nach Absatz 1 bestimmt aus diesem Anforderungskatalog die Minimal-
kenntnisse, die fir das Bestehen der Prifung notwendig sind.
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Absatz 3 Buchstabe a: Die Tragerschaft nach Absatz 1 hat neben der Erarbeitung des Ausbildungsplans
und den Prufungsbestimmungen noch weitere Aufgaben. Sie bezeichnet Ausbildungs- und Prifungs-
stellen, die geméass des Ausbildungsplanes und der Priifungsbestimmungen, die Prifungen zur Erlan-
gung des Sachkundenachweises durchflhren. Die Tragerschaft schliesst dabei eine Vereinbarung mit
den Ausbildungs- und Prifungsstellen ab. Die Ausbildungsstellen und die Priifungsstellen kdnnen die-
selbe Institution sein.

Absatz 3 Buchstabe b: Die Tragerschaft koordiniert die Ausbhildungen und die Prufungen im halbjahrli-
chen oder jahrlichen Rhythmus, um den Aufwand in Grenzen zu halten.

Absatz 3 Buchstabe c: Die Tragerschaft stellt sicher, dass alle Ausbildungs- und Prufungsstellen das
geforderte Niveau bei den Prifungen und der Ausbildung einhalten. Sie kann dazu eine Qualitatssiche-
rungskommission einberufen.

Absatz 3 Buchstabe d: Die Tragerschaft fihrt zudem eine Prifungsstatistik. Die Prifungsstellen melden
zu diesem Zweck die Anzahl durchgefihrter Priifungen und die Anzahl ausgestellter Sachkundenach-
weise dem Organ. Die Tréagerschaft kann ebenfalls ein Verzeichnis mit allen bezeichneten Ausbildungs-
und Priufungsstellen fiihren und dieses veroffentlichen.

Art. 10 Ausbildungs- und Prifungsstellen
Die Tragerschaft bezeichnet die Ausbildungs- und Priifungsstellen. Diese Stellen missen die unter Ar-
tikel 10 Buchstaben a - e aufgefihrten Aufgaben erflllen kénnen.

Buchstabe c: Die Prufungsstellen bezeichnen die Prifungsexpertinnen und -experten, die aus den in-
volvierten Fachrichtungen kommen sollen.

Buchstabe d: Die Prufungsstellen stellen beim Bestehen der Prifung einen schriftlichen Sachkunde-
nachweis zu den Behandlungen aus, die der Inhaber oder die Inhaberin durchfiihren darf.

Buchstabe e: Um einen effizienten Vollzug zu gewéhrleisten, melden die Prifungsstellen nach jeder
Prifung die ausgestellten Sachkundenachweise dem BAG. Dabei werden Name, Vorname und Ge-
burtsdatum sowie die Behandlungen angegeben, welche die Inhaberin oder der Inhaber durchfihren
darf. Das BAG kann dann den Kantonen bei Bedarf die Angaben Uber die ausgestellten Sachkunde-
nachweise fir einen effizienten Vollzug weiterleiten.

2.2.3 3. Abschnitt: Veranstaltungen mit Laserstrahlung

Bei Veranstaltungen mit Laserstrahlung werden teilweise sehr starke Laser von mehreren Watt Leistung
eingesetzt. Falls ein solcher Laserstrahl ins Auge trifft, ist die betroffene Person stark gefahrdet. Das
Ziel der vorliegenden Regelung ist es deshalb, dass eine Veranstalterin oder ein Veranstalter solche
Veranstaltungen mit geeigneten Massnahmen so durchfiihrt, dass sie beim Publikum oder bei Dritten
weder Augenschaden noch Sehstérungen, Nachbilder, Lesebeeintrachtigungen oder anderweitig irritie-
rende Blendeffekte verursachen.

Dass solche Gefahrensituationen bei der Schweizer Bevolkerung vorkommen, zeigt eine gfs-Umfrage

von 2012: Rund ein Drittel der Gber 15-Jahrigen beziehungsweise knapp die Halfte der 15- bis 25-Jah-
rigen hat schon einmal eine Veranstaltung besucht, bei der Laser eingesetzt wurden. Fast ein Viertel
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(22%) dieser Besucherinnen und Besucher wurde dabei von Lasern geblendet. Damit wurden rund sie-
ben Prozent der gesamten Bevélkerung ab 15 Jahren wahrend Veranstaltungen von Laserstrahlen ge-
troffen, was hochgerechnet rund 560 000 Personen in der Schweiz entspricht.

Die Schall- und Laserverordnung (SLV) (SR 814.49) regelt Veranstaltungen mit Laserstrahlung bereits
heute und stitzt sich auf die Leitlinie Gber die Sicherheit von Laseranlagen (IEC 60825-3:200811, "Sa-
fety of laser products - Part 3: Guidance for laser displays and shows") und die Norm SN EN 80625-
1:2014 (Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1: Klassifizierung von Anlagen und Anforderungen)
ab. Diese Grundlagen gelten auch fir die kiinftige V-NISSG, welche die SLV abldst und die kiinftigen
Sicherheitsanforderungen fir Veranstaltungen mit Laserstrahlen festlegt.

Diese Anforderungen sind risikobasiert. Flr Veranstaltungen mit Lasereinrichtungen der Klassen 1 und
2 bestehen in Innenraumen keine Anforderungen. Veranstaltungen mit Lasereinrichtungen der Klassen
1 und 2 im Aussenbereich, die in den Luftraum strahlen, missen gemeldet werden.

Bei Veranstaltungen mit Lasereinrichtungen der Klassen 1M, 2M, 3R, 3B und 4 hingegen missen Ver-
anstalterinnen und Veranstalter kiinftig eine sachkundige Person einsetzen, welche die Lasereinrich-
tungen gemass den in der Verordnung aufgefiihrten Anforderungen betreibt. Dabei wird unterschieden
zwischen Veranstaltungen ohne Laserstrahlung im Publikumsbereich, die geringeren Anforderungen an
die Lasereinrichtung und Sachkunde unterliegen, und Veranstaltungen mit Laserstrahlung im Publi-
kumsbereich, bei denen die Anforderungen strenger sind. Solche Veranstaltungen sind generell melde-
pflichtig.

Bis anhin sind die Kantone fur den Vollzug der SLV verantwortlich. Auf Grund der komplexen Beurtei-
lung der Lasershows kénnen heute aber nicht alle Kantone dieser Aufgabe nachkommen. Eine Umfrage
des BAG bei Kantonen 2009 hat diesbeziiglich ergeben, dass nur in neun Kantonen Laserveranstaltun-
gen gemeldet wurden und dass bei einem Drittel aller Kantone solche Meldungen ausgeblieben sind.
Sieben Kantone hatten sich an dieser Umfrage nicht beteiligt. Um den Vollzug kiinftig zu gewahrleisten
und kostengunstig zu gestalten, teilt ihn die V-NISSG neu dem BAG und nicht mehr wie bis anhin den
Kantonen zu.

Art. 11 Begriffe

Unter dem Begriff einer Veranstaltung mit Laserstrahlung versteht man in dieser Verordnung Laser-
shows, holografische Projektionen sowie astronomische Vorfiihrungen. Eine "Lasershow" im Sinne die-
ser Verordnung ist derjenige Teil einer Veranstaltung, bei der die Laserstrahlung einer Lasereinrichtung
fur das Publikum oder Dritte sichtbar ist. Eine "Lasereinrichtung” besteht aus einer beliebigen Anzahl
von Laserprojektoren, die ihrerseits einen oder mehrere Laser aufweisen.

Eine astronomische Vorfiihrung im Sinne dieser Verordnung ist beispielsweise eine von einer Stern-
warte durchgefiihrte Publikumsveranstaltung, bei der mit Hilfe eines Laserstrahls Sterne und Sternbilder
erklart werden. Zum Einsatz kamen bis anhin starke, von Hand gefiihrte und teilweise aus dem Ausland
direkt beschaffte risikobehaftete Laserpointer. Diese Produkte fallen in Zukunft unter das Verbot nach
Artikel 23, so dass die Laserpointer weder beschafft noch besitzt werden kdnnen. Solche astronomische
Vorfuhrungen gelten neu als "Veranstaltungen mit Laserstrahlung". Sie missen dabei die Anforderun-
gen nach Artikel 12, 13 und 15 einhalten.

1 piese Norm ist in Englisch erhaltlich und kann bei der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC), Central Office 3,
rue de Varembé, P.O. Box 131, 1211 Geneve 20, www.iec.ch, gegen Rechnung bezogen oder beim Bundesamt fir Gesundheit,
Schwarzenburgstrasse 157, 3097 Liebefeld, kostenlos eingesehen werden.
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Der Publikumsbereich ist gemass der technischen Leitlinie IEC 60825-3:2008 geregelt.

Art. 12 Sachkunde

Veranstaltungen mit Laserstrahlung dirfen die Gesundheit des Publikums oder von Dritten nicht oder
nur geringfuigig gefahrden. Die dazu notwendigen Massnahmen wéhrend der Verwendungsphase sind
direkt an der Lasereinrichtung beziehungsweise an deren Steuerung umzusetzen. Um dies zu errei-
chen, muss eine sachkundige Person mit anerkanntem Sachkundenachweis eingesetzt werden und
wahrend der Veranstaltung vor Ort sein. Nicht ausreichend sind Schutzmassnahmen wie die Abgabe
von Laserschutzbrillen oder die alleinige Information des Publikums Uber Risiken von Laserstrahlen.

Artikel 12 definiert, dass nur sachkundige Personen Veranstaltungen mit Lasereinrichtungen durchfiih-
ren durfen, die geméass Norm SN EN 60825-1:201412, "Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1: Klas-
sifizierung von Anlagen und Anforderungen” (nachstehend: Lasergrundnorm) den Klassen 1M, 2M, 3R,
3B und 4 (siehe Tabelle 1) angehdren.

Klasse | Wellenlange [nm] zulassige Leistung [mW]

1 400-450 0,04
450-500 0,04-0,4
500-700 0,4

1M 300-4000 <500

2 400-700 analog Klasse 1
400-700 1

2M 400-700 <500

3R 400-700 5

3B 400-700 <500

4 400-700 >500

Tabelle 1: Laserklasse, Wellenlangen und zuldssige Leistung nach Lasergrundnorm

Bei Lasereinrichtungen der Klassen 1 und 2, wie zum Beispiel bei sogenannten "Gartenlasern”, die
normgerecht in Verkehr gebracht wurden, bestehen keine gesundheitlichen Gefahrdungen, sofern die
Sicherheitsvorgaben des Herstellers beriicksichtigt werden. Die Strahlungsleistung einer solchen La-
sereinrichtung Uberschreitet die maximale zulassige Bestrahlung (MZB) auch fir den Fall nicht, bei dem
sich der Strahl auf Grund eines Fehlers nicht mehr bewegt. Eine Veranstalterin oder ein Veranstalter
muss daher keine sachkundige Person einsetzen und die Veranstaltung muss, sofern sie nicht in den
Luftraum strahlt, auch nicht gemeldet werden.

Art. 13 Veranstaltung ohne Laserstrahlung im Publikumsbereich

Veranstaltungen mit Laserstrahlung der Klassen 1M, 2M, 3R, 3B und 4, die nicht ins Publikum oder
nicht auf Personen in ihrer Umgebung strahlen, missen nur grundlegende Anforderungen erfillen, so
dass eine reduzierte Sachkunde genugt. Die sachkundige Person muss die Anforderung nach Artikel
13 und die Punkte nach Anhang 3 Ziffer 1.1 einhalten und dem BAG die Durchfiihrung der Veranstaltung
spatestens 14 Tage vor Beginn tber dessen Meldeportal melden. Die Meldung an das BAG richtet sich
nach den Vorgaben in Anhang 3 Ziffern 2.1 und 2.2. Bei Veranstaltungen, die im Freien oder ins Freie
strahlen, missen zusétzlich die Anforderungen nach Artikel 15 eingehalten werden. Fest installierte,
wiederkehrende und identische Veranstaltungen am gleichen Veranstaltungsort, kbnnen mit einer ein-
zigen Meldung fur die Veranstaltungsperiode gemeldet werden.

12 Diese Norm kann bei der Schweizerischen Normen-Vereinigung (SNV), Burglistrasse 29, 8400 Winterthur, www.snv.ch, gegen
Rechnung bezogen oder beim Bundesamt fur Gesundheit, Schwarzenburgstrasse 157, 3097 Liebefeld, kostenlos eingesehen
werden.
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Art. 14 Veranstaltung mit Laserstrahlung im Publikumsbereich

Veranstaltungen mit Laserstrahlung der Klassen 1M, 2M, 3R, 3B und 4, die ins Publikum strahlen, be-
dirfen grundlegender Berechnungen und Sicherheitskonzepte, damit keine gesundheitlichen Gefahr-
dungen entstehen. Grundsatzlich darf die Laserstrahlung im Publikumsbereich weder im Betriebs- noch
im Fehlerfall die MZB Uberschreiten. Die entsprechend ausgebildete sachkundige Person muss die An-
forderung gemass Artikel 14 sowie die Anforderungen nach Anhang 3 Ziffer 1.2. einhalten. Bei Veran-
staltungen, die im Freien oder ins Freie strahlen, miussen zusatzlich die Anforderungen nach Artikel 15
eingehalten werden. Die Meldung an das Meldeportal des BAG richtet sich nach den Vorgaben in An-
hang 3 Ziffern 2.1 und 2.3. Fest installierte, wiederkehrende und identische Veranstaltungen am glei-
chen Veranstaltungsort kénnen mit einer einzigen Meldung fiir die Veranstaltungsperiode gemeldet wer-
den.

Art. 15 Veranstaltungen mit Laserstrahlung im Freien

Fir Veranstaltungen mit Laserstrahlung aller Laserklassen im Freien hat die Veranstalterin oder der
Veranstalter die Pflicht, akute gesundheitliche Auswirkungen durch Blendungen von Personen zu ver-
hindern, die sicherheitsrelevante Tatigkeiten ausiben.

Sofern der Luftraum betroffen ist, muss sie oder er solche Veranstaltungen dem BAG (ber das Melde-
portal geméass Anhang 3 Ziffer 2.1 melden. Diese Meldung wird nach Prifung durch das BAG der zu-
standigen Flugsicherungsbehdrde Skyguide weitergeleitet. Dabei werden diese Informationen zu den
Veranstaltungen mit Laserstrahlung, die in den Luftraum strahlen, in das "Daily Airspace Bulletin
Switzerland" (DABS) eingetragen. Das DABS meldet den zum Publikationszeitpunkt geltenden Luft-
raumstatus. Es dient als Informationsquelle fiir alle Sichtflige.

Fur Veranstaltungen mit Laserstrahlung, bei denen Lasereinrichtungen der Klassen 1M, 2M, 3R, 3B und
4 eingesetzt werden und im Freien oder ins Freie strahlen, setzt Artikel 15 zusatzliche Anforderungen
zu Artikel 13 und 14 fest.

Fur Veranstaltungen mit Laserstrahlung, bei denen Lasereinrichtungen der Klassen 1 oder 2 eingesetzt
werden und im Freien oder ins Freie strahlen gelten die Vorgaben nach Artikel 16, zusatzlich zu den
Sicherheitsvorgaben der Bedienungsanleitung.

Fur lasergestiitzte astronomische Vorfiihrungen gelten die Anforderungen nach Artikel 13 und 15.

Art. 16 Erlangung der Sachkunde

Wer ein Veranstaltung mit Laserstrahlung der Klassen 1M, 2M, 3R, 3B und 4 durchfiihren will, muss
eine sachkundige Person beiziehen. Sie muss in der Lage sein, eine Veranstaltung mit Laserstrahlung
ohne Gefahrdung des Publikums durchzufihren. Die Ausbildungsinhalte fir diese sachkundige Person
richten sich nach den Vorgaben in Anhang 3 Ziffer 3. Integrale Bestandteile dieser Ausbildung sind die
Module Lasertechnik und Sicherheit, gesundheitliche Auswirkungen, Anforderungen an eine Veranstal-
tung mit Laserstrahlung, Meldungen und rechtliche Anforderungen.

Die Ausbildung muss mit einer Prifung abgeschlossen werden. Personen die den Sachkundnachweis
erbringen, wird der Titel "Sachkundige Person fiir Veranstaltungen mit Laserstrahlung" verliehen. Dieser
wird in den Anhang 1 der Verordnung uber die Meldepflicht und die Nachprufung der Berufsqualifikati-
onen von Dienstleistungserbringerinnen und -erbringern in reglementierten Berufen (VMD, SR 935.011)
aufgenommen.
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2.2.4 4. Abschnitt: Veranstaltungen mit Schall

Bei Veranstaltungen im Freizeitbereich kdnnen Schallbelastungen auftreten, die eine erhebliche Ge-
fahrdung des Gehdors darstellen. Der Bundesrat hat deshalb, gestutzt auf das Umweltschutzgesetz
(USG; SR 814.01), im Jahre 1996 die Schall- und Laserverordnung (SLV) erlassen. Ziel der SLV ist es,
bei Veranstaltungen das Publikum vor schadlichen Schallbelastungen und vor geféhrlichen Laserstrah-
len zu schiitzen. Dabei regelt die SLV ausschliesslich elektroakustisch verstarkten Schall, der auf das
Publikum einwirkt. Neu soll die SLV in die V-NISSG integriert werden, um auch den Schall, der nicht
elektroakustisch verstarkt wird, regeln zu kénnen. Der Schutz der Arbeitnehmenden wie auch der Nach-
barschaftslarm sind weder Bestandteil der SLV noch der neuen V-NISSG, sondern werden in anderen
Rechtserlassen umfassend geregelt.

Hohe Schallpegel stellen ein Risiko fir unheilbare Gehdrschaden dar, unabhangig von deren Quelle
und davon, ob sie als angenehm oder unangenehm empfunden werden. Das Gesundheitsrisiko fur das
Gehor hangt vom Schallpegel und der Hérdauer ab. Die Auswirkungen von hohen Schallpegeln kdnnen
ganz unterschiedlich sein. Sie kénnen zu einer dauerhaften Horeinbusse fihren, die dann zusammen
mit der altersbedingten Horeinbusse zu Problemen bei der Sprachverstandlichkeit fuhren und ein Ho6r-
gerat notig machen. Hohe Schallpegel kdnnen auch Tinnitus auslésen.

Viele Erkenntnisse Uber larmbedingte Horschaden stammen aus der Arbeitswelt. Dort konnte in den
letzten 40 Jahren die Anzahl der Horschaden durch geeignete Schutzmassnahmen (Reduktion der
Schallpegel, personlicher Gehérschutz), Aufklarung und medizinische Uberwachung der Arbeitnehmen-
den massiv gesenkt werden. Der Grenzwert am Arbeitsplatz betragt 85 dB gemittelt Giber die Arbeitszeit.
Bei héheren Schallpegeln muss der Arbeitgeber einen Gehdrschutz zur Verfiigung stellen, den die Ar-
beitnehmenden tragen miussen. Man geht davon aus, dass eine Woche Arbeit an einem larmigen Ar-
beitsplatz mit 85 dB(A) das Gehor etwa gleich belastet wie ein einziges Konzert bei 100 dB(A). Der
bereits bestehende und auch kinftig geltende Grenzwert von 100 dB(A) fur den mittleren Schallpegel
bei Veranstaltungen ist damit nicht unbedenklich. Personen, die haufig laute Veranstaltungen mit Schall-
pegeln von 100 dB(A) besuchen, kbnnen sich dauernde Schaden zuziehen. Veranstalterinnen und Ver-
anstalter missen deshalb bei allen Veranstaltungen mit einem mittleren Schallpegel von mehr als 93
dB(A) gratis Gehorschiitze zur Verfigung stellen und das Publikum auf die Gefahr von hohen Schall-
pegeln hinweisen. Es liegt jedoch in der Verantwortung des Publikums, das Gehor zu schiitzen und von
den Gehdrschitzen Gebrauch zu machen.

Art. 17 Mittlerer Schallpegel

Massgeblich fur die Beurteilung von Veranstaltungen ist der mittlere Schallpegel. Dies ist der tGber 60
Minuten gemittelte, A-bewertete aquivalente Dauerschallpegel (Laeqin) also ein Mittelungspegel tber
eine Stunde. Der Grenzwert fir den mittleren Schallpegel gilt fur jedes beliebige 60-Minuten-Intervall
wahrend der Veranstaltung.

Art. 18 Pflichten der Veranstalterin und des Veranstalters

Absatz 1: Fur alle Veranstaltungen, die einen mittleren Schallpegel von 93 dB(A) tUiberschreiten, besteht
eine Meldepflicht. Die Meldung erfolgt schriftlich bis spatestens 14 Tage vor Beginn bei der zustéandigen
kantonalen Behorde. Fir alle Veranstaltungen mit elektroakustisch verstarktem Schall, die einen mittle-
ren Schallpegel von 93 dB(A) uberschreiten, sind die Angaben geméass Anhang 4 Ziffer 1.1 in der Mel-
dung anzugeben. Fir Veranstaltungen, die einen mittleren Schallpegel von 96 dB(A) und die Dauer von
drei Stunden Uberschreiten, ist zusatzlich ein Plan einzureichen, auf dem die Lage, die Grosse und die
Kennzeichnung der Ausgleichszone ersichtlich sind.
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Fur Veranstaltungen mit nicht elektroakustisch verstarktem Schall, die einen mittleren Schallpegel von
93 dB(A) Uberschreiten, sind nur die Angaben zu Ort, Art, Datum, Beginn und Dauer der Veranstaltung
sowie zum Namen und zur Adresse der Veranstalterin oder des Veranstalters anzugeben.

Absatz 2 ff definieren die Anforderungen an die verschiedenen Veranstaltungskategorien, Tabelle 2 gibt
eine Ubersicht zu den verschiedenen Anforderungen.

Veranstaltungen mit elektroakustisch verstarktem Yeranstaltungen . mit
Schall nicht elektroakustisch
lverstarktem Schall
93-96 dB(A) 96-100 dB(A) 96-100 dB(A)
ohne Zeitlimite |unter 3h Uber 3h ab 93 dB(A)
Veranstaltung melden X X X X
Maximalen Schallpegel an-
X X X
geben
Uber mogliche Gefahrdung
o . X X X X
des Gehors informieren
Gehdrschutz abgeben X X X X
Schallpegel Uberwachen X X X
Schallpegel aufzeichnen X X X
[Ausgleichszone schaffen X

Tabelle 2: Ubersicht Anforderungen an Veranstaltungen mit Schall (grau hinterlegt: neue Anforderun-
gen durch die V-NISSG)

Absatz 2: Der Grenzwert fur den mittleren Schallpegel betrégt entweder 96 dB(A) oder 100 dB(A). Ab-
gestuft nach maximalem mittlerem Schallpegel missen mehr oder weniger Anforderungen erfullt wer-
den. Die Wahl des maximalen mittleren Schallpegels liegt bei der Veranstalterin oder beim Veranstalter.

Legt die zustandige Behdrde einen tieferen Grenzwert basierend auf anderen Gesetzgebungen (z.B.
Larmschutzverordnung) fest, sind diese einzuhalten.

Buchstabe a: Der momentane Schallpegel darf 125 dB(A) nie Uberschreiten. Dieser Grenzwert gilt fur
alle Veranstaltungen mit elektroakustisch verstarktem Schall. Ab 125 dB(A) ist mit einer akuten Geféhr-
dung des Gehors zu rechnen. Eine Uberschreitung dieses Grenzwertes fiihrt innert Sekunden auch zu
einer Uberschreitung der Grenzwerte fiir den mittleren Schallpegel.

Buchstabe b: Der mittlere Schallpegel darf 100 dB(A) bei Veranstaltungen mit elektroakustisch verstark-
tem Schall nicht Uberschreiten.

Buchstabe c: Wird ein mittlerer Schallpegel zwischen 93 dB(A) und 96 dB(A) fur eine Veranstaltung mit
elektroakustisch verstéarktem Schall gewahlt, so sind die Pflichten nach Anhang 4 Ziffer 2 einzuhalten.
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Buchstabe d, Punkt 1: Wird ein mittlerer Schallpegel zwischen 96 dB(A) und 100 dB(A) und einer Be-
schallungsdauer von maximal 3 Stunden fiir eine Veranstaltung mit elektroakustisch verstarktem Schall
gewahlt, so sind die Pflichten nach Anhang 4 Ziffer 3.1 einzuhalten.

Buchstabe d, Punkt 2: Wird ein mittlerer Schallpegel zwischen 96 dB(A) und 100 dB(A) und eine Be-
schallungsdauer von mehr als 3 Stunden fiir eine Veranstaltung mit elektroakustisch verstérktem Schall
gewabhlt, so sind die Pflichten nach Anhang 4 Ziffer 3.2 einzuhalten. Zusatzlich zu den Anforderungen
von Anhang 4 Ziffer 3.1 muss dem Publikum eine oder mehrere Ausgleichszonen zur Verfligung stehen,
in denen der mittlere Schallpegel von 85 dB(A) nicht tGberschritten wird. Zudem muss diese Ausgleichs-
zone mind. 10% der Flache der Veranstaltung umfassen, klar gekennzeichnet sein, frei zugénglich sein
und einen ausreichend grossen rauchfreien Teil haben.

Absatz 3: Veranstaltungen, welche aus mehreren meldepflichtigen Teilen bestehen, missen als eine
Veranstaltung gemeldet werden. Als Veranstaltungsdauer zahlt die Dauer aller Teile zusammen. Spielt
also beispielsweise nach einem Konzert noch ein DJ (und die Besucher haben mit derselben Eintritts-
karte Zugang), so gelten das Konzert und der DJ zusammen als eine Veranstaltung. Der mittlere Schall-
pegel der lautesten Teilveranstaltung ist dabei fir die Massnahmen nach Absatz 2 massgebend. Findet
hingegen im Rahmen eines Quartierfestes ein Konzert statt, so gilt nur das Konzert als Veranstaltung,
welche gemeldet werden muss, sofern vor und nach dem Konzert der maximale mittlere Schallpegel
von 93 dB(A) nicht Uberschritten werden kann.

Absatz 4: Bei Veranstaltungen in Gebauden und bei stationdren Buhnen im Freien mit nicht elektroa-
kustisch verstarktem Schall und einem mittleren Schallpegel ab 93 dB(A) muss der Veranstalter oder
die Veranstalterin das Publikum auf die Gefahr hoher Schallpegel hinweisen und normgerechte Gehor-
schiitze kostenlos anbieten.

Obwohl Veranstaltungen mit nicht elektroakustisch verstarktem Schall vielfach einen mittleren Schall-
pegel von Uber 100 dB(A) erreichen, ist eine Gleichbehandlung gegeniiber Veranstaltungen mit elekt-
roakustisch verstarktem Schall nicht mdglich. Dies kann man anhand eines Beispiels verdeutlichen:
Einer Guggenmusik kann man nicht vorschreiben leiser zu spielen, damit sie unter einen mittleren
Schallpegel von 100 dB(A) kommt.

Absatz 5: Fur Veranstaltungen, bei welchen Kinder und Jugendliche bis 16 Jahre als Zielpublikum gel-
ten, gilt ein Grenzwert von 93 dB(A) fur den mittleren Schallpegel. Die Veranstaltungen sind nicht mel-
depflichtig und es bestehen keine weiteren Anforderungen.

Art. 19 Ermittlung der Schallpegel und Kontrollmessungen durch Kantone

Absatz 1: Um den Schallpegel richtig ermitteln zu kdnnen, sind die Anforderungen nach Anhang 4 Ziffer
5 einzuhalten. Dabei missen alle Schallpegelaufzeichnungen mit einem Schallpegelmessgerat der Ge-
nauigkeitsklasse 1 oder 2 gemass der Verordnung des EJPD vom 24. September 20102 tiber die Mess-
mittel Uber die Schallmessung gemacht werden. Dies gilt fiir die Veranstalter und Veranstalterinnen wie
auch fur die kantonalen Vollzugsbehorden. Bei Veranstaltungen mit elektroakustisch verstarktem Schall
und einem mittleren Schallpegel ab 93 dB(A) muss der A-bewertete, Giber 5 Minuten gemittelte &quiva-
lente Dauerschallpegel Laegsmin aufgezeichnet und danach 30 Tage aufbewahrt werden. Dies erlaubt
einerseits die direkte Uberwachung des aktuellen Schallpegels, andererseits lasst sich daraus leicht der
mittlere Schallpegel fir jedes Stundenintervall ermitteln. Zusétzlich muss die genaue Uhrzeit der Mes-
sung elektronisch aufgezeichnet werden.

3SR 941.210.1
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Das Messgerat muss geeicht sein und kalibriert werden. Bei grossen Hohen- oder Temperaturunter-
schieden ist darauf zu achten, dass das Messgerat unter denselben Bedingungen kalibriert wird, bei
denen gemessen wird. Die Einstellungen der Schallpegelmessgerate richten sich nach Anhang 4 Ziffer
5.4.

Zudem mussen die Grenzwerte am lautesten Ort auf Ohrenhéhe eingehalten werden. Dieser Ort wird
Ermittlungsort genannt. Da eine Messung am Ermittlungsort nicht immer méglich ist, kann der Schall-
pegel auch an einem anderen Ort berwacht und aufgezeichnet werden (Messort). Dazu muss jedoch
vorgangig die Schallpegeldifferenz zwischen Ermittlungsort und Messort bestimmt und schriftlich fest-
gehalten werden. Diese Schallpegeldifferenz wird anhand eines definierten Breitbandsignals oder an-
hand einer gleichwertigen Methode berechnet. Es ist sinnvoll, wahrend der Veranstaltung kurz zu tber-
prufen, ob die ermittelte Differenz bei der aktuellen Band und mit Publikum korrekt ist. Der Ermittlungsort
und die Schallpegeldifferenz sowie die Methode sind schriftlich festzuhalten. Wird der Schallpegel am
Ermittlungsort (lautester Ort) gemessen, gilt der Grenzwert als eingehalten, wenn der Messwert (mittle-
rer Schallpegel und maximaler Schallpegel) kleiner als der Grenzwert ist oder diesem entspricht.

Wird der Schallpegel an einem anderen Ort als dem Ermittlungsort gemessen (Messort), gilt der Grenz-
wert als eingehalten, wenn der Messwert beim Messort zuzuglich der Schallpegeldifferenz kleiner als
der Grenzwert ist oder diesem entspricht.

Absatz 2: Da der Grenzwert fir den mittleren Schallpegel fir jedes 60-Minuten-Intervall wahrend der
Veranstaltung eingehalten werden muss, kann die Kontrollmessung zu einem beliebigen Zeitpunkt ge-
startet werden.

Bei einer deutlichen Uberschreitung des Grenzwertes kann die Kontrollmessung eines Vollzugsorgans
auch friher beendet werden, wenn rechnerisch gezeigt werden kann, dass der Grenzwert fir den mitt-
leren Schallpegel fir das betreffende 60-Minuten-Intervall nicht mehr eingehalten werden kann.

Besteht eine Veranstaltung aus Teilen mit elektroakustisch verstarktem Schall und nicht elektroakus-
tisch verstarktem Schall, werden nur die Teile der Veranstaltung mit elektroakustisch verstarktem Schall
gemessen.

2.2.5 5. Abschnitt: Laserpointer

Laserpointer sind Produkte, die Personen in der Hand halten kénnen und die Laserstrahlung emittieren.
Urspringlich hatten sie den Zweck, als optische Zeigestabe Punkte, Linien oder andersférmige optische
Muster zu erzeugen. Heute werden Laserpointer auch fur Vergnigungszwecke, als Spielzeug sowie als
Selbstverteidigungs- und Tierschreckprodukte vermarktet.

Damit Laserstrahlung keine bleibenden Gesundheitsschaden an den Augen und der Haut von Men-
schen verursacht, muss sie die entsprechenden Grenzwerte einhalten. Andernfalls kénnen Laserpointer
gravierende, im schlimmsten Fall lebenslang bleibende Schaden verursachen. Verletzungen von Augen
durch Laserpointer sind an Hand von gut 70 in der medizinischen Literatur verdffentlichten Publikationen
gut dokumentiert. Sie betreffen insbesondere Laserpointer der Klassen 3R, 3B und 4. Die Strahlung
dieser Laserpointer wird durch die Optik des Auges so fokussiert, dass sie bis zu 100000-mal verstarkt
auf die Netzhaut auftritt und Verletzungen verursacht. Betroffen sind neben Erwachsenen insbesondere
viele Kinder und Jugendliche, die sich selber verletzen oder durch Drittpersonen verletzt werden. Die
Auswirkungen solcher Vorfélle reichen von milden, reversiblen Schaden bis zu gravierenden, bleiben-
den Augenschéaden, die zu stark verminderter Sehschérfe, zu einer drastischen Verschlechterung der
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Sehsinns sowie zu Ausfallen von Netzhautarealen (Skotomen) fihren. Gravierende Auswirkungen tre-
ten vielfach dann ein, wenn empfindliche Netzhautareale wie die Makula (gelber Fleck) oder die Fovea
(Punkt des scharfsten Sehens) betroffen sind, Blutungen entstehen oder die Netzhaut durchléchert wird.

Laut einer reprasentativen Bevolkerungsbefragung von gfs haben sich seit Auftkommen der Laserpointer
hochgerechnet 0,5% (> 40'000 Personen) der Schweizer Bevélkerung wegen eines Laserpointerunfalls
arztlich behandeln lassen. Schadensausmass und der Therapieverlauf dieser Behandlungen sind nicht
erhoben.

Laserpointer, deren Strahlung diese Grenzwerte zwar einhalten, kdnnen durch Blendungen trotzdem
akute gesundheitliche Effekte wie Ausfalle des Sehsinns hervorrufen. Obwohl solche Blendeffekte Per-
sonen erheblich geféahrden kénnen und mehrere Studien zur Thematik publiziert sind, sind noch keine
diesbezilglichen Grenzwerte vorhanden. Laut einer reprasentativen Bevdlkerungsbefragung von gfs
sind seit Aufkommen der Laserpointer hochgerechnet 11% der Schweizer Bevolkerung durch Laser-
pointer geblendet worden, wobei die jingere Bevolkerung bis 25 Jahre mit gut 20% besonders betroffen
ist. Damit wiederholt sich das Muster der besonderen Anfalligkeit der Jiingeren, die auch bei Verletzun-
gen sichtbar ist. Uber 10 % der Geblendeten hat dabei ein Fahrzeug gesteuert. Mehr als 20% der Ge-
blendeten hat dabei Wahrnehmungsstérungen durch Nachbildeffekte erlitten.

Blendungen empfindlicher Berufs- und Bevélkerungsgruppen

Samtliche Laserpointer knnen Menschen blenden und dabei Irritationen, Nachbilder oder einen kurz-
zeitigen Sehverlust auslésen. Besonders davon betroffen sind die Luftfahrt, der 6ffentliche und private
Verkehr, Sicherheitsdienste und Polizei sowie Sportlerinnen und Sportler. So muss sich beispielsweise
die Polizei bei Demonstrationen speziell gegen Laserstrahlen schiitzen, und Veranstalter internationaler
Sportveranstaltungen flrchten heute grosse Reputationsschaden und Schadenersatzforderungen,
wenn auf Grund von Laserpointerattacken Athletinnen und Athleten verletzt wirden oder deren Leistun-
gen und Resultate verfalscht wirden.

Blendattacken werden von einzelnen regionalen Verkehrsverbanden wie auch in der Luftfahrt erhoben.
So sind dem Bundesamt fur Zivilluftfahrt BAZL seit 2010 500 Féalle Uber Schweizer Boden gemeldet
worden, wovon 100 so schwerwiegend waren, dass die betroffenen Pilotinnen oder Piloten beeintrach-
tigt wurden. Zudem geht das BAZL von einer grossen Dunkelziffer aus.

Gefahrliche Laserpointer lassen sich heute problemlos aus dem Ausland importieren, da die Produkte-
sicherheitserlasse nur den gewerblichen, aber nicht den privaten Import regeln. Dies hat dazu gefihrt,
dass die Schweiz zunehmend mit der Problematik gefahrlicher Laserpointer konfrontiert ist.

Auf Grund der grossen Risiken werden mit der vorliegenden Verordnung geféahrliche Laserpointer in der
Schweiz verboten. Die Verbote stellen sicher, dass die Strahlung von Laserpointern bei Menschen
e keine Blendungen wie Sehstérungen, Nachbilder und Lesebeeintrachtigungen verursachten;
e keine Augenschaden verursachten.

Art. 20 Begriff

Ein Laserpointer im Sinne dieser Verordnung ist eine Lasereinrichtung, die auf Grund ihrer Grdsse und
ihres Gewichts in der Hand gehalten und mit der Hand gefuihrt werden kann und die fur Zeige-, Vergnu-
gungs- oder Abwehrzwecke Laserstrahlung ausstrahlt.

Die einzelnen Kategorien sind wie folgt definiert:

e Unter Laserpointer fur Zeigezwecke fallen Laserpointer, die fur eigentliche Zeigezwecke oder
als Laserpointer fur astronomische Vorfilhrungen angeboten werden. Ebenfalls unter diese Ka-
tegorie fallen konstruktiv und bedienungsmassig ahnliche Produkte mit eingebauten Laserpoin-
tern wie Schlusselanhanger, Fernbedienungen oder Sackmesser.
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e Unter Laserpointer fur Vergnigungszwecke fallen Laserpointer, die zu Hobbyzwecken, als
Spielzeug, als Tierspielzeug oder zu weiteren ahnlichen Zwecken vermarktet werden. Ebenfalls
unter diese Kategorie fallen aus Halbprodukten produzierte, zusammengestellte oder gebas-
telte Lasereinrichtungen mit Laserpointerfunktion.

e Unter Laserpointer fur Abwehrzwecke fallen Laserpointer, die als Repellentien gegen Tiere oder
Menschen sowie als personliche Schutzmittel vermarktet werden.

Nicht als Laserpointer im Sinne dieser Verordnung gelten alle anderen mobilen oder fest montierten
Laser und Laseranwendungen, deren Gesundheitsschutz und Sicherheit in anderen Gesetzen geregelt
ist. Sie sind in folgender nicht abschliessender Liste aufgefuhrt:

e Lasermodule und Zubehor (Halbfabrikate)

e Industrielle Laseranwendungen

e Gewerbliche Laseranwendungen

e Baulaser, Distanzmessgerate, Vermessungslaser

e Laserin Forschung und Entwicklung

e Laserscanner fur die Vermessung

e Laserscanner fur die Naturgefahrenbeobachtung

e Laser fur das Umweltmonitoring

e Laser fur die Uberwachung der Verkehrssicherheit

e Lasergestitzte Ortungs- und Positionierungssysteme

e Laserscheinwerfer

e Laserscanner bei Kassensystemen

e Spielzeuglaser

e Laser als Waffenzubehor

e Laser in gekapselten Verbraucherprodukten ohne direkten Strahlzugang (z.B. DVD/Blueray-

Player)
e Temperaturmessgerate

Keine Laserpointer im Sinne dieser Verordnung, aber in anderen Abschnitten dieser Verordnung gere-
gelt sind medizinisch verwendete Laser, kosmetisch verwendete Laser, Dekorationslaser, Lasereinrich-
tungen fur Lasershows und Laserprojektoren. Ebenfalls nicht als Laserpointer im Sinne dieser Verord-
nung gelten Lasertag-Anlagen. Sie fallen unter den 3. Abschnitt der vorliegenden Verordnung und gel-
ten als Veranstaltungen mit Laserstrahlung (Lasershow). Laser-Tag-Veranstaltungen dirfen, sofern sie
Kindern angeboten werden, gemass der Spielzeugverordnung nur mit Lasereinrichtungen der Klasse 1
betrieben werden. Laser-Tag-Veranstaltungen, die ausschliesslich Erwachsenen angeboten werden,
mussen die Anforderungen der vorliegenden Verordnung erflllen.

Art. 21 Zul&ssige Verwendung
Mit der vorliegenden Verordnung sollen Laserpointer der Klasse 1 in Innenrdumen weiterhin verwendet
werden dirfen. Dadurch ist auch ihre Ein- und Durchfuhr, ihr Besitz und ihre Abgabe erlaubt.

Diese Regelung basiert auf einer deutschen Probandenstudie (Reidenbach et al. 2014), die den aktu-
ellen Stand des Wissens darstellt und die die Resultate alterer Studien aus den USA zur Blendung von
Pilotinnen und Piloten durch Laserstrahlen bestétigt. Die deutsche Studie zeigt, dass Laserpointer mit
gruner Strahlfarbe, mit denen die meisten Laserattacken veriibt werden, erst ab 150m bei Laserklasse
1, ab 250 m bei Laserklasse 2 und ab 500m bei Laserklasse 3R blendungssicher sind.
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Das BAG hat deshalb Branchen- und Berufsverbande, deren Mitglieder von der Laserpointerproblema-
tik betroffen sind, zu den typischen Situationen befragt, in denen sich die geblendeten Personen wah-
rend der Laserpointerattacken befinden. Eine Frage betraf die typischen Distanzen zwischen den atta-
ckierten Personen und den Laserpointern. Gemass der Umfrage betragen diese Distanzen fiir

e Bus- und Tramverkehr: 20 m

e Bahnverkehr: 50 m oder weniger
e Militar / Polizei / Sicherheitsdienste: 10 m oder weniger
e Luftverkehr: 300 m oder weniger

Mit der zweiten Frage wollte das BAG feststellen, ob sich die attackierten Personen vorstellen kénnen,
eine gewisse Ausfalldauer des Sehsinns zu tolerieren und wahrend dieser ihre Seh- bzw. Lesefahigkeit
zu verlieren, unter Vorbehalt, dass dadurch keine Gefahrdungen irgendwelcher Art entstehen. Aus den
Antworten der Betroffenen geht klar hervor, dass solche Seh- und Lesebeeintrachtigungen nicht tole-
rierbar sind.

Aus den Resultaten der deutschen Studie, den typischen Situationen bei Laserpointerattacken wie auch
aus den Bedurfnissen der Betroffenen resultiert klar, dass Blendungen auf kurze Distanzen selbst mit
Laserpointern der Klasse 1 noch méglich sind. Um Blendungen zu verhindern und Laserpointer als
Zeigegerate trotzdem nutzen zu kdnnen, diurfen Laserpointer der Klasse 1 im Innenraum verwendet
werden. Diese Regelung nimmt allerdings in Kauf, dass Laserpointer der Klasse 1 im Aussenraum trotz-
dem missbrauchlich verwendet werden und entsprechende Gefahrdungen verursachen kénnen. Ver-
scharfend kommt auf Grund der Resultate mehrerer Studien hinzu, dass Laserpointer von Herstellern
offenbar oft mit falschen und zu kleinen Laserklassen gekennzeichnet sind, was eine nicht vorhandene
Sicherheit vortauscht.

Alle starkeren Laserpointer fallen auf Grund der grossen Sicherheitsdistanzen unter das Verbot nach
Artikel 22,

Art. 22 Verbote
Die Verbote betreffen:

e die private, gewerbliche und berufliche Ein- und Durchfuhr von Laserpointern.

e die Abgabe, das heisst jedes Anbieten bzw. jeder entgeltliche oder unentgeltliche gewerbliche
oder private Handel mit neuen, gebrauchten oder wiederaufbereiteten oder nicht einsatzfahigen
Laserpointern.

e den Besitz von Laserpointern.

o der private, gewerbliche oder berufliche Besitz von Laserpointern
o das Bereithalten von Laserpointern zur Benitzung durch Dritte.

Bst a: Dem Verbot unterworfen sind alle Laserpointer, die den Klassen 1M, 2, 2M, 3R, 3B und 4 nach
der Lasergrundnorm# angehdren.

Bst b: Dem Verbot unterworfen sind sémtliche Laserpointer, deren Laserklasse nicht oder nicht richtig
gemass den diesbeziiglichen Anforderungen der Lasergrundnorm gekennzeichnet sind.

14 SN EN 60825-1:2014; Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1: Klassifizierung von Anlagen und Anforderungen. Diese
Norm kann bei der Schweizerischen Normen-Vereinigung (SNV), Burglistrasse 29, 8400 Winterthur, www.snv.ch, gegen Rech-
nung bezogen oder beim Bundesamt fir Gesundheit, Schwarzenburgstrasse 157, 3097 Liebefeld, kostenlos eingesehen werden.
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Bst. c: Dem Verbot unterworfen sind alle spezifisch fir Laserpointer bestimmten Zubehorteile, die dem
Laserpointer beiliegen oder die einzeln erhaltlich sind, sofern sie die Laserstrahlen fokussieren, verstar-
ken oder ausrichten.

2.2.6 6. Abschnitt: Vollzug und Gebuhren der Bundesbehdtrden

Art. 23 Aufgaben des BAG

Absatz 1: Das BAG anerkennt die Tragerschaft fur den Sachkundenachweis fir Behandlungen zu kos-
metischem Zwecke und genehmigt den Ausbildungsplan und die Bestimmungen, welche die Zulassung
zur Prifung, die Organisation der Prifung und die Voraussetzungen fur das Bestehen der Prifung be-
inhalten. Das BAG genehmigt die Tragerschaft, wenn sie sich aus den fachlich involvierten Berufsver-
banden zusammensetzt und richtet sich bei der Genehmigung des Ausbildungsplans und der Priifungs-
bestimmungen an die Vorgaben aus Artikel 9.

Absatz 2: Angesichts der Uiberschaubaren Zahl anspruchsvoller Laserveranstaltungen und aufgrund
ihrer technischen Komplexitat liegt der Vollzug fir Laserveranstaltungen kinftig ausschliesslich beim
Bund. Das BAG nimmt schweizweit die Meldungen zu den Laserveranstaltungen entgegen und trifft die
noétigen Abklarungen. Bei Bedarf ordnet es Kontrollmessungen vor Ort an, fuhrt Kontrollen durch und
ordnet nétigenfalls die Vermeidung von gefahrlichen Expositionen an. Es informiert die Veranstalterin-
nen und Veranstalter sowie die sachkundigen Personen zu den Lasershows und Lasereinrichtungen,
insbesondere Uber die Anforderungen an die Infrastruktur, die Berechnungsmaglichkeiten, die Melde-
pflicht, den Vollzug und mdgliche Sanktionen.

Absatz 3: Das BAG legt die Anforderungen an den Ausbildungsplan und die Prufungsbestimmungen
fest, welche die Ausbildungs- und Prifungsstellen einhalten missen, um die Anerkennung des BAG zu
erhalten. Der Ausbildungsplan beschreibt detailliert, welche Kenntnisse und Fahigkeiten eine Person
mit Sachkundenachweis haben muss und wie diese Kenntnisse und Fahigkeiten vermittelt werden (An-
forderungen an das Lehrmittel). Die Ausbildungsinhalte sind unter Anhang 3 Ziffer 3 aufgelistet. Der
Ausbildungsplan legt zudem das Verhaltnis von theoretischer und praktischer Ausbildung fest. Die Best-
immungen flr die Prifungen legen die Zulassungsvoraussetzungen, die Organisation der Prifung und
die Voraussetzungen zum Bestehen der Prifung fest. Die Ausbildungs- und Prifungsstellen legen dem
BAG ihre Ausbildungspléne und Prifungsbestimmungen zur Genehmigung vor.

Absatz 4: Das BAG ist zustandig fur die Anerkennung auslandischer Ausbildungsabschlisse zur Erlan-
gung von Sachkundenachweisen im Bereich der kosmetischen Anwendungen und fur Veranstaltungen
mit Laserstrahlung.

Absatz 5: Der Vollzug auf kantonaler Ebene zu Solarien, zu kosmetischen Behandlungen sowie zum
Besitz- und Abgabeverbot von Laserpointern erfolgt stichprobenweise. Dazu stellt der Bund Vollzugs-
hilfen fur einen einheitlichen Vollzug zur Verfiigung. Ebenso stellt das BAG den Vollzugsbehdrden fur
die Kontrolle von Veranstaltungen mit Schall und fur die Kontrolle des Ein- und Durchfuhrverbots von
geféahrlichen Laserpointern Vollzugshilfen zur Verfigung.

Art. 24 Meldeportal fir Veranstaltungen mit Laserstrahlung

Absatz 1: Gemass den Vorgaben nach den Artikeln 13, 14 und 15 sind Veranstaltungen mit Laserstrah-
lung dem BAG spéatestens 14 Tage vor Beginn schriftlich zu melden. Die dazu verantwortliche Person
kann die Meldung zentral absetzen. Bei mehreren sich folgenden oder bei dauernd stattfindenden glei-
chen Veranstaltungen, die am selben Ort stattfinden (z.B. in Clubs), ist nur eine Meldung nétig.
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Absatz 2: Die gespeicherten Daten durfen nur fur die Aufgaben nach dieser Verordnung verwendet
werden. Insbesondere fir die Kontaktaufnahme mit der Veranstalterin, dem Veranstalter oder der sach-
kundigen Person und fir die Kontrolle der Einhaltung der Anforderungen nach Anhang 3 Ziffer 1.

Absatz 3: Der Zugang zum Meldeportal l1auft Gber individuelle Benutzerprofile und Passwérter. Der Da-
tenschutz ist somit gewéahrleistet.

Art. 25 Aufgaben der Eidgendssischen Zollverwaltung

Die Zollverwaltung vollzieht das Ein- und Durchfuhrverbot nach Artikel 22. Dabei zieht sie folgende La-
serpointer ein;

e Laserpointer der Klassen 1M, 2, 2M, 3R, 3B und 4

e Laserpointer, deren Leistung den Grenzwert fir die Laserklasse 1 Uberschreitet.

e Laserpointer, die nicht oder nicht korrekt bezeichnete Laserpointer und Zubehér sind

Die eingezogenen Laserpointer werden an die kantonale Strafvollzugsbehérde weitergeleitet. Stichpro-
benweise Strahlenmessungen werden durch das BAG organisiert und in Zusammenarbeit mit kompe-
tenten Stellen (z.B. METAS) durchgefiihrt. Die Zollverwaltung kann damit im Rahmen von Leistungs-
modulen in nicht zollrechtlichen Erlassen zeitlich beschrankte Schwerpunktkontrollen von Laserpointern
durchfiihren und in dieser Zeit Laserpointer zwecks Strahlungsmessungen dem BAG zustellen.

Art. 26 Geblhren

Artikel 26 regelt die Geblhren, welche die Bundesvollzugsbehdrden im Rahmen des Vollzugs erheben
konnen. Dies betrifft sémtliche Verfigungen der Bundesbehdrden sowie auch bei ihnen angefragte
Dienstleistungen (betrifft vorliegend BAG und EZV). Nicht Gegenstand dieser Bestimmung sind Gebih-
ren, welche die Kantone in Anwendung von Artikel 8 NISSG erheben werden.

Die Gebuihrenbemessung erfolgt nach Absatz 1 nach Zeitaufwand. Der Stundenansatz soll die effektiv
verursachten Kosten decken. Der Stundenansatz orientiert sich an den Ublichen Tarifen der Privatwirt-
schaft fur vergleichbare Leistungen und betragt zwischen 90 und 200 Franken. Mit dieser Spanne soll
eine differenzierte Verrechnung je nach der erforderlichen Sachkenntnis und der Funktionsstufe des
ausfuhrenden Personals ermdglicht werden.

Nach Absatz 2 dirfen sowohl Bundesvollzugsbehérden wie auch kantonale Vollzugsstellen keine Ge-
buhren erheben, wenn die Kontrolle zu keinen Beanstandungen fuhrt.

Absatz 3 legt fest, dass im Ubrigen die allgemeine Gebiihrenverordnung vom 8. September 200415
anwendbar ist, die insbesondere Vorgaben betreffend Rechnungsstellung, Félligkeit und Verjahrung
enthalt.

2.2.7 7. Abschnitt: Schlussbestimmungen

Art. 27 Aufhebung und Anderung anderer Erlasse

Die Bestimmungen tber den Schutz vor Veranstaltungen mit Laserstrahlung und Schall fallen inskinftig
nicht mehr unter das USG, sondern unter das NISSG. Die Inhalte der bestehenden SLV sind deshalb
in die V-NISSG integriert und einer Totalrevision unterzogen worden. Die SLV wird aufgehoben.

15 SR 172.041.01
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Anhang 6 Ziffer 1 Buchstaben b und c sowie Ziffer 2 Buchstaben b und ¢ MepV haben den Schutz des
Menschen vor kosmetischen Anwendungen mit NIS oder Schall von Medizinprodukten nur unvollstandig
geregelt. Das NISSG und die V-NISSG vervollstandigen diese Regelungen, dehnen sie zugleich auf die
kosmetischen Anwendungen mit NIS und Schall von Niederspannungserzeugnissen aus und klaren
damit auch die Schnittstellen zwischen diesen Regelungsbereichen. Die oben genannten Ziffern des
Anhangs 6 MepV werden somit aufgehoben.

Art. 28 Ubergangsbestimmungen

Absatz 1: Spatestens 1 Jahr nach Inkrafttreten der V-NISSG missen die Solariumbetreiberinnen und
-betreiber die Solarien so eingerichtet und das Bedienungspersonal so ausgebildet haben, dass die
Vorschriften der V-NISSG eingehalten werden.

Absatz 2: Veranstaltungen mit Laserstrahlung und Schall diirfen noch bis ein Jahr nach dem Inkrafttre-
ten der V-NISSG nach der SLV durchgefiihrt werden.

Absatz 3: Laser der Klasse 4 sowie Blitzlampen dirfen noch bis finf Jahre nach dem Inkrafttreten der
V-NISSG nach der MepV Anhang 6 Ziffer 1 Buchstabe b und ¢ benutzt werden. Das bedeutet, dass
Kosmetikerinnen und Kosmetiker oder Personen mit einer ahnlichen Ausbildung noch funf Jahre ohne
Sachkundenachweis Behandlungen mit Laser der Klasse 4 und mit Blitzlampen anbieten dirfen, dies
aber nur unter direkter arztlicher Kontrolle. Alle anderen Behandlungen nach der V-NISSG durfen noch
funf Jahre ohne Sachkunde nach Anhang 2 ziffer 2 V-NISSG durchgefuhrt werden.

Absatz 4: Das BAG begleitet den Aufbau der Tragerschaft in den ersten finf Jahren nach Inkraftsetzung
der Verordnung und des Gesetzes. Es organisiert dabei insbesondere die Sitzungen zur Konstituierung

der Tragerschaft und nimmt nur organisatorische und keine fachlichen Arbeiten wahr.

Art. 29 Inkrafttreten
Das NISSG und die V-NISSG sollen voraussichtlich in der 1. Halfte 2019 in Inkraft gesetzt werden.
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