53.12 Blrgerservice und Recht

Verordnung zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung am Menschen i :‘i“
zu kosmetischen oder sonstigen nichtmedizinischen Zwecken (NiSV) ® o

Region Hannover

Sehr geehrte Betreiberinnen und Betreiber,

die NiSV regelt den sicheren Umgang mit Geraten, die nichtionisierende Strahlung
(z. B. Laser, Hochfrequenz-, Ultraschall- oder EMS-Gerate) zu kosmetischen oder
sonstigen nichtmedizinischen Zwecken einsetzen.

Als Betreiber*in eines Kosmetikstudios, Fitnessstudios oder einer &ahnlichen
Einrichtung mussen Sie gesetzliche Pflichten erfullen, um lhre Kund*innen und

Mitarbeiter*innen vor dieser Strahlung zu schitzen.

Auf den folgenden Seiten erhalten Sie einen Uberblick iber Ihre gesetzlichen Pflichten.
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Region Hannover — Informationen zur NiSV

Betrifft mich die NiSV?

Ja, wenn Sie mindestens eines der folgenden Gerate gewerblich nutzen:

v Laser (z. B. zur Haarentfernung, Hautverjlingung)

v Intensive Lichtquellen (IPL-Gerate)

v Hochfrequenzgerate (z. B. Radiofrequenz zur Hautstraffung oder Fettreduktion)
v Ultraschallgerate (z. B. Kavitation, Kérperformung)

v Niederfrequenz-, Gleichstrom- oder Magnetfeldgerate (z. B. EMS-Training,

Mikrostrom, TENS, Beckenbodentrainingsstuhl)

Ausnahme: UV-Gerate (z. B. Solarien) unterliegen der UV-Schutzverordnung.

lhre Pflichten im Uberblick

1. Generelle Pflichten (§ 3 NiSV)

Installation & Wartung
o Gerate gemal Herstellerangaben installieren und betreiben
e Vor jeder Anwendung Funktionsprufung durchflhren
« Regelmalige Wartung durch Fachpersonal

Qualifikation des Personals
e Nur geschultes Personal darf Gerate anwenden
o Fachkunde ist beim Gesundheitsamt nachzuweisen

Kund*innen aufkliren & dokumentieren
e Vor der Behandlung tber Wirkungen, Risiken und Alternativen informieren
o Beratungsprotokoll fuhren (Inhalt: Anwendungsplan, Risikoaufklarung,
Kontraindikationen)
« Schriftliches Einverstandnis fur die Behandlung einholen

SchutzmaRnahmen ergreifen
e Anwender*innen, Kund*innen und Dritte vor schadlichen Wirkungen schitzen
(z. B. Augenschutz bei Laser)
e Keine Anwendung bei Kontraindikationen (z. B. Schwangerschaft,
Hauterkrankungen, Metallimplantaten)
e ArbeitsschutzmalRnahmen einhalten

Dokumentation pflegen
o Betriebsdokumentation fir jedes Gerat (nach letzter Nutzung - 3 Jahre
aufbewahren):
o Gerate-ldentifikation,
o Nachweise uber Installation, Einweisung, Wartung,
o Stérungen oder Bedienfehler.
« Beratungsprotokolle + Einverstandniserklarungen (10 Jahre aufbewahren).
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2. Fachkunde sicherstellen (§ 4 NiSV)

Jede Person, die solche Gerate anwendet, muss uber die erforderliche Fachkunde
verfugen.

Diese wird erworben durch:
e Anerkannte Schulung (mit Prafung und Zertifikat, gultig fir 5 Jahre) oder
e Arztliche Approbation (mit entsprechender Weiterbildung) oder
e eine Ausbildung nach dem Masseur- und Physiotherapeutengesetz - gilt nur
fur EMS-Gerate zur Muskelstimulation!

Achtung:
o Aktualisierung alle 5 Jahre durch Fortbildung (z. B. 6 — 8 Lerneinheiten)
e Schulungsanbieter mussen zertifiziert sein
e Eine im Ausland absolvierte arztliche Ausbildung muss in Deutschland
anerkannt worden sein (weitere Informationen zur Anerkennung:
https://www.anerkennung-in-deutschland.de/html/de/index.php)

Fachkunde im Detail — Was Sie wissen mussen
1. Welche Fachkunde benoétige ich?

Die NiSV unterteilt die Fachkunde in sechs Gruppen, abhangig von der Anwendung:

Erforderliche

Fachkundegruppe Anwendungsbereich Module
Lgser/ Intensive Laser (Klassen 1C—4), IPL GK + OS
Lichtquellen
Ultraschall Gesichtsreinigung, Kérperformung GK + US
, Hochfrequenz, Radiofrequenz
EMF - Kosmetik (z.B. Hautstraffung, Microneedling) GK +EK
ES +

) . Elektrische Muskelstimulation . )
EMF-Muskelstimulation (2.B. EMS-Training) Trainerlizenz

(120 LE)
. . Nerven- und Muskelstimulation
EMF-Stimulation (nicht kosmetisch) (z.B. TENS) ES
EMF-Stimulation zu Kosmetische Anwendungen im GK + ES
kosmetischen Zwecken Gesicht / Hals
GK = Grundlagen der Haut und ihrer Anhangsgebilde OS = Optische Strahlung
US = Ultraschall EK = EMF — Kosmetik ES = EMF — Stimulation

Achtung:
e« Seit 2024 muss eine Fachkunde-Priifung bei einer Zertifizierungsstelle
abgelegt werden
« Kombinationsgerate (z. B. Ultraschall und Niederfrequenz) durfen erst nach
Erwerb aller notwendigen Fachkunde-Module eingesetzt werden
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2. Besonderheit Modul ,,Grundlagen der Haut und deren Anhangsgebilde*

Das Fachkunde-Modul wird nicht bendétigt, wenn eine der folgenden Voraussetzungen
vorliegt:
v abgeschlossene®r Ausbildung/Bildungsgang zum/zur Kosmetiker*in (staatlich
anerkannt) oder
v Meisterprifung im Kosmetikgewerbe oder
v funf Jahre Berufserfahrung im Kosmetikgewerbe (Stand: 05.12.2021)
v

Ausbildung nach dem Masseur- und Physiotherapeutengesetz vom 26.05.1994
—> gilt nur fir die Fachkunde ,EMF-Muskelstimulation® und ,EMF-Stimulation®

Achtung:
e Vorangegangene Ausbildungen und langjahrige Tatigkeiten in anderen Berufen

(z. B. Krankenschwester) werden nicht anerkannt. Eine Teilnahme an dem
Fachkunde-Modul ist trotzdem notwendig.

3. Aktualisierung der Fachkunde

Alle 5 Jahre muss die Fachkunde durch eine Schulung aufgefrischt werden.

Hinweis:
o Ohne Aktualisierung erlischt die Gliltigkeit des Zertifikats.
e Die letzte Aktualisierung muss dokumentiert werden (Nachweis fur die Behorde).

4. Wer darf Schulungen anbieten?

Die Schulungen mussen von zertifizierten Schulungsanbietern durchgefihrt werden.
Achtung:
« Die Schulungsinhalte mussen der Fachkunderahmenrichtlinie NiSV entsprechen
e Der Schulungsanbieter muss von einer akkreditierten Stelle zertifiziert sein.

Eine Liste der akkreditierten Zertifizierungsstellen finden Sie unter: www.dakks.de

Hinweis zur Benutzung der Datenbank: Wahlen Sie an der rechten Seite die Lupe

mit dem Stern Yo ~Akkreditierte Stellen“ aus. Geben Sie als Suchbegriff ,NiSV"
ein und starten die Suche.

Wichtig:
e Online-Schulungen sind moglich, Praxisteile missen jedoch unter Aufsicht
stattfinden
« Schulungen aus anderen EU-Landern werden anerkannt, sofern sie gleichwertig
sind

5. Neuerung ab 2026

Seit dem 01.01.2026 ist ein Fachkunde-Zertifikat einer akkreditierten Stelle als
Fachkundenachweis zwingend erforderlich.

Falls Sie lhre Fachkunde vor dem 31.12.2023 bei einem nicht zertifizierten
Schulungsanbieter erworben haben, wenden Sie sich bitte an eine akkreditierte Stelle.
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Welche Behandlung dirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden
(Arztvorbehalt)?

Bestimmte Anwendungen dirfen ausschlieRlich von approbierten Arzt*innen
vorgenommen werden, z. B:

« Ablative Laseranwendungen (§ 5 NiSV),
Behandlung von Gefallveranderungen,
Pigmentstorungen,
Entfernung von Tatowierungen oder Permanent-Makeup,
Anwendungen die der thermischen Fettgewebereduktion dienen (§ 6 NiSV),
Hochfrequenzanwendungen, die die Hautbarriere verletzen,
Ultraschallanwendungen mit ahnlichen Risiken (§ 9 NiSV).

X Diese Anwendungen diirfen auch nicht von Personen mit Fachkundenachweis
durchgefuhrt werden.

Anzeigepflicht beim Gesundheitsamt (§ 3 Abs. 3 NiSV)

Spatestens 2 Wochen vor Inbetriebnahme eines Gerats:

Per Online-Formular Uber das Serviceportal der Region Hannover
(www.region-hannover.gov.de), Suchbegriff ,NiSV*

Das Online-Formular erreichen Sie auch liber den QR-Code:

Schriftlich, ohne Formular an:

Region Hannover

Team Burgerservice und Recht
Hildesheimer Str. 20

30169 Hannover

™ gesundheit@region-hannover.de

Die Anzeige muss enthalten:

Name/Firma und Adresse des Betriebs,
Geratetyp, Modell, Seriennummer,

Datum der Inbetriebnahme,

Einsatzbereich

Nachweis der Fachkunde aller Anwendenden.

Ordnungswidrigkeiten

A BuBgelder bis 50.000 € drohen unter anderem bei:
o Fehlender Anzeige der Gerate,
e Anwendung ohne Fachkunde,
« Durchfuhrung einer Behandlung, die dem Arztvorbehalt unterliegt
e Unvollstandiger Dokumentation.
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Praktische Schritte fur Ihren Betrieb

Schritt 1: Prifen, welche Fachkunde Sie benotigen

Fragen Sie sich:
e Welche Gerate setze ich ein? (Laser, Hochfrequenz, Ultraschall, EMS?)
o Werden kosmetische oder medizinische Anwendungen durchgefuhrt?
e Arbeiten meine Mitarbeiter*innen im Gesichts- oder Korperbereich?

Schritt 2: Fachkunde erwerben oder aktualisieren

Optionen:
e Neue Schulung buchen
o Bestehende Qualifikationen prufen (z. B. Kosmetikmeister*in,
Physiotherapeut*in)

e Schulung aktualisieren (alle 5 Jahre)

Schritt 3: Dokumentation fiir die Behorde
Folgende Nachweise miissen vorliegen:
o Zertifikat der Schulung (mit Prifungsnachweis)
« Berufsabschluss (falls GK-Modul entfallt)
e Trainerlizenz (bei EMS)
o Dokumentation der Aktualisierung

Schritt 4: Anzeige beim Gesundheitsamt

Frist: 2 Wochen vor Inbetriebnahme
e Formlos per, Online-Formular, E-Mail oder Post
e Anlagen:
o Geratedatenblatt,
o Fachkundenachweise aller Anwendenden

Checkliste fur Ihren Betrieb

Pflicht Erledigt? Frist/Hinweise

Gerate beim Gesundheitsamt 0 Spatestens 2 Wochen vor
angemeldet Inbetriebnahme

Fachkunc_ie aller Mitarbeiter*innen O Zertifikate vorhalten
nachgewiesen

Beratungsprotokolle & O 10 Jahre aufbewahren

Einverstandniserklarungen

3 Jahre aufbewahren, nach

Wartungsnachweise fur Gerate O AuRerbetriebnahme
Aktualisierungsschulungen alle 5 O Nachste Frist:
Jahre [lhr Datum eintragen]

Schutzmalnahmen umgesetzt (z. B.
Augenschutz, Gerat in O
ordnungsgemalien Zustand)

Vor jeder  Anwendung
prufen
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Wo finde ich weitere Hilfe?

Region Hannover

Fachbereich Gesundheitsmanagement / Team Burgerservice und Recht
Frau Grundt / Frau Petersen

Q 0511 616-22678 / -26342

™ gesundheit@region-hannover.de

Bundesministerium fur Umwelt, Klimaschutz, Naturschutz und nukleare
Sicherheit: https://www.bundesumweltministerium.de/\WS6818

Industrie- und Handelskammer (IHK) Hannover: Beratung zu
Schulungsanbietern und Zertifizierungen.

Rechtliche Grundlagen

NiSG - Gesetz zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung
am Menschen

NiSV - Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender
Strahlung bei der Anwendung am Menschen

Fachkunderichtlinie NiSV - Anforderungen an den Erwerb der Fachkunde fur
Anwendungen nichtionisierender Strahlungsquelle am Menschen
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