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Botschaft
zum Bundesgesetz iiber den Schutz vor Gefihrdungen
durch nichtionisierende Strahlung und Schall

(NISSG)

vom 11. Dezember 2015

Sehr geehrte Frau Nationalratspriasidentin
Sehr geehrter Herr Standeratsprésident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir Ihnen, mit dem Antrag auf Zustimmung, den
Entwurf des Bundesgesetzes iiber den Schutz vor Gefahrdungen durch nicht-
ionisierende Strahlung und Schall.

Gleichzeitig beantragen wir Thnen, den folgenden parlamentarischen Vorstoss abzu-
schreiben:

2010 P 10.3776  Massnahmen gegen gefihrliche Laser
(N 17.10.2010, Bugnon)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Nationalratsprisidentin, sehr geehrter Herr
Sténderatsprasident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hoch-
achtung.

11. Dezember 2015 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Die Bundesprisidentin: Simonetta Sommaruga
Die Bundeskanzlerin: Corina Casanova

2015-2605 465



Ubersicht

Mit einem neuen Bundesgesetz sollen Menschen vor gesundheitsgefihrdender
nichtionisierender Strahlung (NIS) oder gesundheitsgefihrdendem Schall
geschiitzt werden. Das neue Geset; enthdlt erginzende Regelungen zu bereits
bestehenden Bundeserlassen. Es regelt die Verwendung von Produkten, die
gesundheitsgefihrdende NIS- oder Schall-Belastungen erzeugen, wie auch
gesundheitsgefiihrdende Situationen, die auf solche Produkte zuriickzufiihren
sind. Zudem kann mit dem neuen Geset; ein umfassendes Verbot von gefihrli-
chen Laserpointern statuiert werden.

Ausgangslage

Die meisten Produkte, die NIS oder Schall erzeugen, stellen kein gesundheitliches
Problem dar. Es gibt jedoch Produkte deren Verwendung die Gesundheit gefihrden,
wenn sie nicht gemdss den Sicherheitsvorgaben der Hersteller oder mit geniigend
Sachkunde verwendet werden. In diese Kategorie leistungsstarker Produkte fallen
die Solarien, die bei falscher oder iibermdssiger Verwendung Hautverbrennungen
und Hautkrebs verursachen. Ebenfalls darunter fallen beispielsweise Medizinlaser,
die in den letzten Jahren in den kosmetischen Bereich migriert sind. Sie werden dort
teilweise von gewerblichen Anbietern eingesetzt, ohne dass diese Anbieter iiber die
erforderliche Sachkunde verfiigen. Heute ldsst sich aufgrund fehlender gesetzlicher
Grundlagen weder kontrollieren, ob gewerbliche Anbieter die Sicherheitsvorgaben
der Hersteller einhalten, noch kann eine sachkundige Verwendung vorgeschrieben
werden.

Inhalt der Vorlage

Das neue Gesetz soll deshalb die Sicherheit bei der Verwendung dieser Produkte
verbessern. Die Vorlage basiert primdr auf der Selbstverantwortung aller Beteilig-
ten und fiigt sich damit in die bestehende Philosophie des Produktesicherheitsrechts
ein. Bund und Kantone sollen bei der Verwendung dieser Produkte zukiinftig kon-
trollieren konnen, ob die sicherheitsrelevanten Vorgaben des Herstellers eingehal-
ten werden. Zudem soll der Bund zusammen mit den betroffenen Branchen in
Zukunft fiir Produkte, die nur sachkundige Fachleute sicher verwenden konnen,
verbindliche Ausbildungs- und Verwendungsvorschriften erarbeiten und einen ent-
sprechenden Sachkundenachweis vorschreiben. Der Bund soll zudem die gewerbli-
che oder berufliche Verwendung einzelner, besonders gefihrlicher Produkte verbie-
ten konnen.

Unter das neue Gesetz fallen ausserdem gesundheitsgefihrdende Situationen, die
nicht rein produkte- oder verwendungsbezogen geregelt werden konnen. Im Vorder-
grund steht dabei die Regulierung bestimmter Expositionen bei Publikumsveranstal-
tungen wie beispielsweise Lasershows, bei denen verschiedene, starke NIS- oder
Schall-Quellen teilweise gleichzeitig auf die Menschen einwirken. Der Schutz vor
NIS und Schall von Quellen in der Umwelt, beispielsweise Mobilfunkanlagen und
Hochspannungsleitungen, sowie von Quellen am Arbeitsplatz wird wie bisher durch
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das Umwelt- und Arbeitsrecht geregelt und sind daher nicht Gegenstand des vorlie-
genden Gesetzes.

Ferner sieht das neue Gesetz bei erheblicher Gesundheitsgefihrdung als ultima
ratio die Moglichkeit vor, die Ein- und Durchfuhr, den Verkauf und den Besitz von
Produkten zu verbieten. Im Fokus einer solchen Massnahme sind zurzeit gefihrliche
Laserpointer, deren Strahlung die Grenzwerte fiir Augen und Haut erheblich iiber-
schreitet. Diese Laserpointer gefihrden die Gesundheit der Bevélkerung massiv und
stellen fiir spezifische Berufsgruppen wie beispielsweise Pilotinnen und Piloten ein
gravierendes Sicherheitsproblem dar. Wenn die starke Strahlung solcher Laserpoin-
ter auf das Auge triffi, konnen nebst Blendungen auch Netzhautverletzungen resul-
tieren, die das Sehvermdgen beeintrichtigen oder gar zur Erblindung fiihren.

Die neuen Regelungen konnen nicht in den bestehenden Bundeserlassen verankert
werden, da sie der Systematik dieser Erlasse zuwiderlaufen. Beispielsweise resultie-
ren die mit diesem Gesetz zu behebenden Probleme, die bei NIS- oder Schall
emittierenden Produkten anfallen, in erster Linie aus deren falscher oder unsach-
gemdsser Verwendung. Eine Regelung der Produktverwendung im heutigen Produk-
tesicherheitsrecht wire aber iiber weite Strecken systemfremd oder ist nur in sehr
begrenztem Umfang moglich.

Schliesslich soll mit dem neuen Gesetz auch die gesetzliche Grundlage geschaffen
werden, damit das Bundesamt fiir Gesundheit die wissenschaftlichen Grundlagen fiir
die Umsetzung des vorliegenden Gesetzes beschaffen und die Offentlichkeit adiquat
informieren kann.

Die Vollzugsaufgaben werden zu einem tiberwiegenden Teil von den Kantonen
tibernommen. Der Bund wird das Gesetz nur in Teilbereichen vollziehen. Dazu
gehort auch die Verfassung von Vollzugshilfen, die fiir die kantonalen Kontrollen
bereitzustellen sind.
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Botschaft
1 Grundziige der Vorlage
1.1 Ausgangslage

In den letzten Jahren haben sich zunehmend Probleme bei der Verwendung von
NIS- oder Schall-Produkten ergeben, deren Losung die Schaffung einer neuen
gesetzlichen Grundlage erfordert.

Unter nichtionisierende Strahlung (NIS) fallen die ultraviolette (UV) Strahlung, das
sichtbare Licht, die Infrarotstrahlung sowie die elektromagnetischen Felder (EMF).
Der Schall umfasst den horbaren Schall sowie den Infra- und Ultraschall.

1.1.1 Gesundheitsgefihrdungen durch NIS oder Schall
und Handlungsbedarf

Produkte, die hohe NIS- oder Schallbelastungen verursachen

Nebst vielen unproblematischen NIS- oder Schall-Produkten existiert eine Reihe von
Produkten, die Menschen mit starker NIS oder starkem Schall belasten, wenn die
Verwenderinnen und Verwender die Produkte falsch und nicht gemédss den Herstel-
lervorgaben bedienen. Bei solchen Produkten entstehen bei falscher Verwendung
relativ schnell Grenzwertiiberschreitungen und damit gesundheitliche Gefahrdungen.

Das wohl bekannteste und meistdiskutierte Beispiel ist das Solarium, das rund zehn
Prozent der Schweizer Bevolkerung regelméssig und rund 40 Prozent sporadisch
besuchen!. Um die Haut der Kundinnen und Kunden zu bréaunen, erzeugen Solarien
funktionsbedingt eine starke UV-Strahlung, die laut Weltgesundheitsorganisation
(WHO) erwiesenermassen Krebs verursachen kann2, zu vorzeitiger Hautalterung
fithren und in schwerwiegenden Fillen zu sehr geféhrlichen Verbrennungen fiihren
kann. Solche bedrohlichen Situationen entstehen vor allem dann, wenn nicht richtig
gewartete oder falsch verwendete Solarien sehr hohe Strahlenbelastungen bei der
Kundschaft verursachen. Solarien hingegen, die geméss den Installations-, Verwen-
dungs- und Wartungsanforderungen der europiischen Produktenorm fiir Hautbe-
strahlungsgerite? betrieben werden, verursachen eine verringerte Strahlenbelastung,
die vom gesundheitlichen Standpunkt her tolerierbar ist. Diese auch von der
Schweiz anerkannte Norm, die sowohl fiir die Sicherheitsanforderungen der Herstel-
ler als auch fiir das Inverkehrbringen der Solarien massgebend ist, begrenzt unter
anderem die maximal zuldssige Strahlung, verlangt den gerdtekonformen Ersatz
defekter Lampen und schreibt Warnhinweise vor, um Solarienbesucherinnen und

I gfs2010. Solariennutzung in der Schweiz. Aufrufbar unter: www.bag.admin.ch >
Themen > Strahlung, Radioaktivitét, Schall > UV-Strahlung > Solarium

2 WHO/IARC Exposure to artificial UV radiation and skin cancer: 2005

3 SN EN 60335-2-27: 2010. Sicherheit elektrischer Gerite fiir den Hausgebrauch und
dhnliche Zwecke — Teil 2-27: Besondere Anforderungen fiir Hautbestrahlungsgerite mit
Ultraviolett- und Infrarotstrahlung.
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-besucher sowohl auf die Gefdhrlichkeit iiberméssiger ultravioletter Strahlung als
auch auf die sichere Verwendung der Geréte hinzuweisen. Im Weiteren legt die
Norm einen obligatorischen Teil der Bedienungsanleitung von Solarien fest, die eine
Liste von Ausschlusskriterien fiir Solarienbesuche enthalten muss. Vom Ausschluss
betroffen sind beispielsweise Personen, die jiinger als 18 Jahre sind. Um gesundheit-
liche Geféhrdungen auf ein akzeptables Restrisiko zu vermindern, sollten Solarien-
anbieter die von der Norm und vom Hersteller vorgesehenen Vorgaben zu Installa-
tion, Bedienung und Wartung einhalten. Sie sollen Kundinnen und Kunden sicher
eingestellte Gerédte zur Verfliigung stellen. Erfahrungen aus der Schweiz und dem
Ausland zeigen allerdings, dass gewerbliche Anbieter diese Vorgaben vielfach nicht
vollstindig umsetzen und hier Handlungsbedarf besteht.

Bei der Verwendung von NIS- oder Schall-Produkten muss deshalb sichergestellt
werden, dass die Sicherheitsvorgaben der Hersteller eingehalten werden.

Im Weiteren gibt es Produkte, die zu hohen Belastungen von Menschen mit NIS
oder Schall fithren, um die gewiinschte Wirkung zu erzielen. Diese Belastungen
liegen oft weit oberhalb der Grenzwerte, die zu akuten Gesundheitsgefdhrdungen
fithren konnen. Auch bei Einhalten der Sicherheitsvorgaben der Hersteller konnen
diese Produkte bei fehlender Sachkunde nicht sicher verwendet werden. Solche
Produkte werden beispielsweise fiir medizinische Behandlungen eingesetzt. Diese
Behandlungen bedingen, dass Fachpersonen den medizinischen Nutzen gegen die
Risiken abwiégen. Seit einigen Jahren migrieren diese Produkte in den Kosmetikbe-
reich und werden dort im grossen Stil fiir kosmetische Behandlungen eingesetzt. Im
Vordergrund stehen Hautbehandlungen, die unerwiinschte Korperhaare entfernen,
gealterte oder anderweitig beeintrdchtigte Haut verjiingen sowie Tatowierungen
ausradieren. Die eingesetzten Produkte verursachen zum Teil sehr starke Belastun-
gen mit intensivem gepulstem Licht (IPL), Laserstrahlen oder hochfrequenten elek-
tromagnetischen Feldern (EMF). Die Kosmetikbranche bietet zunehmend auch
Schlankheits- und Bodyforming-Behandlungen an, die mit starken Ultraschall-,
Laser-, Infrarot-, Warme- oder EMF-Expositionen {iberschiissiges Fett abbauen
sollen. Diese Produktemigration akzentuiert sich in letzter Zeit dahingehend, dass
solche Produkte in einfacherer und billigerer Ausfithrung auch fiir die private Heim-
verwendung vermarktet werden. Schlussendlich sind zu Wellness- und Erholungs-
zwecken Magnetfeldmatten im Handel, deren starke und weit iiber den Grenzwerten
liegende Magnetfelder das Wohlbefinden fordern sollen.

Die IPL-Technologie ist zurzeit die am haufigsten verwendete kosmetische Behand-
lung mit NIS, der sich laut einer aktuellen Umfrage des Bundesamts fiir Gesundheit
(BAG) bereits zehn Prozent der Schweizer Bevolkerung unterzogen hat4. IPL-Gerite
lassen sich aufgrund ihrer Komplexitét ausschliesslich von sachkundig ausgebilde-
ten Personen sicher bedienen. Sie {iberfordern somit nicht oder ungeniigend ausge-
bildete gewerbliche Anbieter oder Privatpersonen. Strahlungsmessungen im Auftrag
des BAG haben gezeigt, dass die Expositionen durch IPL-Gerdte sowohl fiir die
Heimanwendung als auch fiir den gewerblichen Einsatz weit iiber dem Grenzwert
fir Hautverbrennungen liegen. Damit besteht die Gefahr, dass langwierige Haut-
schddigungen oder Verbrennungen auftreten. Diese Gefdhrdungen, die in der medi-

4 gfs 2013. Studie nichtionisierende Strahlung und Schall
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zinischen Literatur ausfiihrlich beschrieben sind, kommen laut Branchenvertretern
aus der Kosmetik- und der Arztebranche hierzulande in der Praxis hiufig vor. Ver-
schirfend kommt hinzu, dass mogliche Langzeitwirkungen nicht untersucht sind.
Aus der erwdhnten Umfrage lésst sich aus methodischen Griinden keine genaue
Fallzahl fiir Komplikationen ableiten. Geméss dieser Studie wird vermutet, dass
rund 90 000 Personen der gesamten Bevolkerung ab 18 Jahren eine gesundheitliche
Komplikation bei NIS- oder Schallbehandlungen erlitten haben.

Behandlungen mit Produkten, die sehr hohe Belastungen verursachen, sollen deshalb
ausschliesslich durch Personen vorgenommen werden, die nachweislich tiber genii-
gend Sachkunde verfiigen.

Laserpointer

Laserpointer sind von Hand gehaltene Lasergerite, die als optische Zeigeinstrumen-
te bei Prisentationen eingesetzt werden. Zu diesem Zweck wiirden eigentlich Laser-
pointer geniigen, deren Strahlung die Grenzwerte fiir Augen- oder Hautschadigun-
gen ohne weiteres einhdlt. Nebst solchen sicheren Produkten sind heute jedoch
zunehmend Laserpointer mit sehr hohen Strahlstdrken im Umlauf, welche diese
Grenzwerte bis iiber das Tausendfache iiberschreiten, dadurch Augen und Haut stark
gefdhrden sowie eine Brandgefahr darstellen. Solche leistungsstarken Produkte
lassen sich nicht mehr sinnvoll verwenden, sondern weisen ein hohes Missbrauchs-
potenzial auf. Diese oft im Ausland hergestellten Produkte konnen heute von Privat-
personen oder gewerblichen Anbietern unkontrolliert {iber den Internethandel in die
Schweiz eingefiihrt und in Umlauf gebracht werden.

Treffen solche Laserstrahlen auf das Auge, sind im besten Fall reversible Blendun-
gen die Folge. Neben Blendungen konnen aber auch Netzhautverletzungen entste-
hen, da weder die Hornhaut noch der Glaskoérper des Auges den Laserstrahl absor-
biert. Starke Laserstrahlen verursachen sowohl reversible photochemische Schiaden
als auch irreversible Verbrennungen der Netzhaut, sodass ein eingeschrénktes Seh-
vermdgen oder auch Erblindungen moglich sind.

Blendungen konnen trotz ihres voriibergehenden Charakters Personen beeintréchti-
gen, die Flug- oder Fahrzeuge lenken. Sie stellen damit eine Gefahr fiir die 6ffentli-
che Sicherheit dar. Solche Blendungen sind auch mit Laserpointern mdglich, welche
die Grenzwerte fiir Augen- und Hautschidden einhalten. So wurden in der Schweiz in
den letzten Jahren iiber 400 Laserattacken auf Pilotinnen und Piloten veriibt. Sie
ereignen sich meist kurz vor den Landeanfliigen und verursachen bei den Cockpitbe-
satzungen lénger andauernde Blendungen, schwarze oder farbige Fleckenerschei-
nungen auf der Netzhaut, eine partielle Farbenblindheit wie auch Wahrnehmungs-
storungen. Sie konnen dazu fiithren, dass die Besatzung Instrumente nicht mehr
erkennt und das Flugzeug durch unkontrollierte Handbewegungen in eine geféhrli-
che Lage bringt. Meistens brechen geblendete Besatzungen den Anflug aus Sicher-
heitsgriinden ab, was zu wirtschaftlichen Verlusten fiihrt. Nebst Pilotinnen und
Piloten sind weitere Berufsgruppen besonders gefdhrdet: Helikopterbesatzungen
sind durch die Vollverglasung des Cockpits stark exponiert und tragen Helme oder
Nachtsichtgeréte, welche die Blendwirkungen verstirken konnen. Bei den Attacken
auf Lokomotivfiihrer stellt die partielle Farbenblindheit ein grosses Problem dar, da
diese es erschwert, Signale und Anzeigeinstrumente wahrzunehmen. Blendungen
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von Polizistinnen und Polizisten sind deshalb gefahrlich, weil die transparente,
gebogene Helmform Laserstrahlen fokussiert und der Helm Abwendungsreaktionen
erschwert.

Aufgrund der grossen Gesundheits- und Sicherheitsgefahrdung miissen geféhrliche
Laserpointer verboten werden.

Situationen, die eine Gesundheitsgefihrdung hervorrufen

Situationen, bei denen hohe NIS- oder Schall-Belastungen auftreten, entstehen
beispielsweise dann, wenn sich die NIS- oder Schall-Belastungen mehrerer leis-
tungsstarker Produkte iiberlagern, die bereits einzeln die Grenzwerte ausreizen. So
kdnnen beispielsweise bei Veranstaltungen wie Konzerten oder in Clubs oft gesund-
heitsgefidhrdende Belastungen entstehen, sei dies durch Schall oder durch NIS von
Lasershows, starken Scheinwerfern, Stroboskopen oder UV-Lampen, die auf das
Publikum einwirken. Solche Gefédhrdungen werden heute durch die in der Schall-
und Laserverordnung vom 28. Februar 20075 (SLV) festgelegten Grenzwerte fiir
elektronisch verstirkten Schall und Laserstrahlen zumindest teilweise begrenzt. Die
SLV nimmt zusitzlich auch die Veranstalter in die Pflicht. Sie sollen das Publikum
iber diese Belastungen und ihre Gefihrdungen informieren, ihm bei Bedarf Schutz-
mittel wie Gehdrschiitze verteilen und ihm Zonen zur Verfiigung stellen, die weni-
ger mit NIS oder Schall belastet sind.

Um den Gesundheitsschutz des Publikums bei Veranstaltungen geniigend zu
gewdhrleisten, muss die heute im Umweltschutzgesetz vom 7. Oktober 1983¢ (USG)
geltende gesetzliche Grundlage mit Bestimmungen aus dem neuen Gesetz erweitert
werden. Und bei Situationen mit Expositionsiiberlagerungen durch verschiedene
Quellen sollen geeignete Massnahmen getroffen werden kénnen, um Gesundheits-
gefdhrdungen vorzubeugen.

Langfristige Wirkungen von NIS oder Schall

Langfristige Wirkungen zeichnen sich insbesondere bei der Sonnenstrahlung ab. Sie
stellt eine unserer wichtigsten Lebensgrundlagen und gleichzeitig auch eine starke
NIS-Belastung dar, die gravierende Krankheiten hervorrufen kann. Diese Situation
hat sich durch gesellschaftliche Verdnderungen in den letzten Jahrzehnten akzen-
tuiert. Neue Verhaltensmuster der Bevolkerung fithren zu kurzzeitigen und tiber-
durchschnittlichen UV-Expositionen durch die Sonne, die in der Schweiz zu schét-
zungsweise jéhrlich 13 000 Hautkrebserkrankungen und ungefdhr 350 Todesfdllen
pro Jahr fiihren?. Nebst diesen negativen Wirkungen hat die Sonnenstrahlung wich-
tige positive Seiten. Der UV-Anteil der Sonnenstrahlung ist unentbehrlich, damit die

5 SR 814.49

SR 814.01

7 Bundesamt fiir Statistik (BFS), National Institute for Cancer Epidemiology and Registra-
tion (NICER), Schweizer Kinderkrebsregister (SKKR) Krebs in der Schweiz — Stand und
Entwicklung von 1983 bis 2007, Neuchatel 2011.
Swiss Association of Cancer Registries (VSKR) Cancer in Switzerland —
Volume 1 Statistics of Incidence, Geneva 2003.
Swiss Association of Cancer Registries (VSKR) Cancer in Switzerland —
Volume 2 Statistics of Mortality, Geneva 2003.
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Haut das lebensnotwendige Vitamin D produzieren kann. Die Information zum
Sonnenschutz muss deshalb risikoorientiert erfolgen.

Gesundheitlich problematisch sind auch hohe freizeitbedingte Schallbelastungen, die
das Gehor irreversibel beeintrichtigen kdnnen. Eine im Auftrag des BAG durchge-
filhrte Befragung8 zeigt, dass jede dritte Person in der Schweiz in den letzten fiinf
Jahren an einem voriibergehenden Horproblem gelitten hat, welches sie auf zu hohe
Schallbelastungen zuriickfiihrt, und dass eine Million Leute in der Schweiz an einem
chronischen Tinnitus leiden. Tinnitus kann zu psychischen Problemen und Schlaflo-
sigkeit fithren.

Studien der letzten zehn Jahre zeigen zudem, dass das sichtbare Licht weitreichend
in die Physiologie des Menschen eingreift und iiber chronobiologische Prozesse
beispielsweise die Schlaf- und Wachphasen regelt. Hier stellt sich die Frage, wie
diese Prozesse durch neue Licht- und Displaytechnologien (beispielsweise LED)
beeinflusst werden.

Viele Situationen, bei denen NIS oder Schall die Gesundheit gefihrden, lassen sich
durch geeignetes und eigenverantwortliches Handeln der Bevolkerung entschéirfen.
Voraussetzung dazu ist allerdings, dass die Bevolkerung entsprechend informiert ist.

Deshalb machen neu aufkommende Technologien im Bereich NIS oder Schall eine
Auslegeordnung hinsichtlich ihrer Gefahrlichkeit notwendig. Die Gesundheitsbe-
horden sollen das dazu notwendige Wissen beschaffen, die richtigen Massnahmen
daraus ableiten und die Bevolkerung und andere involvierte Kreise nach neustem
Wissensstand informieren.

1.1.2 Bisherige Massnahmen und Forderungen

Der Bund hat die Gesundheitsgefahrdungen im Bereich NIS und Schall bereits seit
langerem erkannt. Zur Thematik sind zudem diverse parlamentarische Vorstdsse
eingereicht worden, die Losungen fiir Solarien, Laser und Laserpointer, funkbasierte
Identifikations- und Warensicherungssysteme wie auch fiir andere Produkte verlangt
haben. Die zu diesen Vorstossen verfassten Berichted: 10, 11 beschreiben neben der
fachlichen Problematik auch die heutige Rechtslage und skizzieren den Regelungs-
bedarf. Der Bund hat 2006 eine interdepartementale Arbeitsgruppe (IAG-NIS) damit
beauftragt, den Informationsfluss und die Koordination zwischen den Behdrden und
Vollzugsstellen zu verbessern. Die Arbeitsgruppe intensivierte zwar die Zusammen-
arbeit zwischen den Behdrden und Vollzugsstellen, konnte die Probleme jedoch
aufgrund fehlender Handlungsmoglichkeiten nicht zufriedenstellend 16sen.

o

gfs.bern. Befragung Schallexposition und Gehor. 2012.

9 Bericht vom 24. Mai 2006 in Erfiillung des Postulates Sommaruga 00.3565 «Nichtionisie-
rende Strahlung und Gesundheitsschutz in der Schweiz — Uberblick, Handlungsbedarf
und Empfehlungen»

10 Bericht vom 16. Mirz 2007 in Erfiillung des Postulates 04.3594 Allemann zum «Risiko-
potenzial von drahtlosen Netzwerken»

1T Bericht vom 25. Juni 2008 in Erfiillung des Postulates 05.3053 Allemann zum «Hand-

lungsbedarf im Zusammenhang mit RFID-Technologie»
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1.1.3 Heutige Rechtslage

Grenzwerte zum Schutz vor gesundheitlichen Gefihrdungen
durch NIS- oder Schall

Damit Produkte die Gesundheit nicht gefdhrden, miissen sie NIS- und Schall-
Grenzwerte einhalten, die internationale Strahlenschutzkommissionen (beispielswei-
se ICNIRP!2) empfohlen haben. Diese Grenzwerte basieren auf wissenschaftlich
gesicherten Wirkungen, die heute fiir einzelne Gewebe oder Organe bekannt sind.
Langfristige Wirkungen werden bei diesen Grenzwerten nicht beriicksichtigt. So
schiitzen die Grenzwerte fiir optische Strahlung die Augen und die Haut vor akuten
reversiblen und irreversiblen Schdden und Verbrennungen. Die EMF-Grenzwerte
verhindern, dass EMF das Nervensystem akut erregen oder die Korpertemperatur
gefdhrlich erhdhen. Die Schallgrenzwerte sollen vor Auswirkungen wie Horschiden
und Tinnitus schiitzen. NIS- und Schall-Grenzwerte weisen, im Vergleich zu
Grenzwerten in anderen Gebieten allerdings nur kleine Sicherheitsfaktoren auf.
Dadurch kénnen relativ schnell Uberschreitungen der Gefahrdungsschwelle auftre-
ten.

Bundesrecht

Der Schutz der Gesundheit vor NIS oder Schall ist in einer Vielzahl von Bundeser-
lassen geregelt. Die bundesrechtlichen Bestimmungen sind mehrheitlich auf das
Produktesicherheitsrecht, das Umweltrecht und das Arbeitssicherheitsrecht verteilt.
Diese Vorschriften decken jedoch die geschilderten Problembereiche nicht oder nur
unzureichend ab.

Produktesicherheitsrecht

Viele sektorielle Produktesicherheitserlasse sowie das ergidnzend zur Anwendung
gelangende Bundesgesetz vom 12. Juni 2009 iiber die Produktesicherheit (PrSG)!3
enthalten Regelungen zum Schutz vor Produkten, die gesundheitsgefdhrdende NIS
oder gefdhrlichen Schall erzeugen. Diese Erlasse setzen das EU-Konzept des «new
and global approach» um. Sie regeln in erster Linie das sichere und gesundheitlich
unbedenkliche Inverkehrbringen der Produkte. Nur vereinzelt enthalten sie dariiber
hinaus Bestimmungen iiber die Verwendung der Produkte. So kann geméss PrSG
bei der Verwendung nur die Sicherheit des Produkts kontrolliert werden und nicht,
ob die Verwenderin oder der Verwender das Produkt auch geméss den Sicherheits-
vorgaben des Herstellers verwendet. Beim Solarium bedeutet dies, dass nach PrSG
zum Beispiel nicht kontrolliert werden kann, wie der Solariumbetreiber sicherstellt,
dass die Kunden und Kundinnen die vorgegebenen Briaunungszeiten einhalten oder
dass keine Minderjdhrigen das Solarium benutzen.

Auch die Medizinprodukteverordnung vom 17. Oktober 2001 (MepV)!4 sieht ver-
einzelte Bestimmungen zur Verwendung von Medizinprodukten vor. So ist bei
kosmetischen Behandlungen mit NIS oder Schall einzig die Verwendung von medi-

12° International commission on non-ionizing radiation protection
13 SR 930.11
14 SR 812.213
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zinischen Laser- sowie Blitzlichtgeréten in der MepV geregelt. Die MepV lésst zu,
dass ausgebildete kosmetische Fachpersonen Medizinprodukte verwenden diirfen,
sofern eine enge é&rztliche Aufsicht gewihrleistet ist. Andere Verwendungen von
Medizinprodukten wie Ultraschall- oder Mikrowellen-Behandlungsgerite regelt die
MepV hingegen nicht (z.B. fiir die Fettverbrennung). Ebenfalls nicht geregelt ist die
Verwendung dhnlicher Produkte, die als Niederspannungsprodukte in Verkehr
gebracht werden und damit nicht unter die MepV fallen.

Das bestehende Produktesicherheitsrecht bietet deshalb keine Handhabe, um
gesundheitlichen Gefdhrdungen entgegenzutreten, die auf die Art und Weise der
Produktverwendung zuriickzufiihren sind. Dasselbe gilt fiir gesundheitsgefdhrdende
Situationen, die durch mehrere Produkte verursacht werden.

Kriegsmaterial- und Waffengesetzgebung

Soweit NIS oder Schall fiir Waffen oder Waffenbestandteile genutzt werden, sind
diese aktuell vom Kriegsmaterialgesetz vom 13. Dezember 1996 erfasst. Entspre-
chende Waffensysteme befinden sich immer noch im Entwicklungs- und Teststa-
dium. Sie dienen militdrischen Zwecken, insbesondere der Vernichtung oder der
Abwehr eines gegnerischen Objekts. Waffen mit entsprechender Technologie fiir
den Privatgebrauch existieren aktuell nicht. Entsprechend regelt sie das Waffenge-
setz vom 20. Juni 1997 (WG)!5 nicht. Das WG regelt neben der missbrauchlichen
Verwendung von Waffen auch das zum missbrauchliche Tragen gefihrlicher Gegen-
stinde und das Mitflihren solcher Gegenstiande in Fahrzeugen (Art. 4 Abs. 6 WG i.V
mit Art. 28a WG). Das Tragen von solchen gefahrlichen Gegenstinde an 6ffentlich
zugénglichen Orten und das Mitfithren solcher Gegenstdnde in Fahrzeugen sind
verboten, wenn kein legitimer Verwendungszweck glaubhaft gemacht werden kann
und der Eindruck erweckt wird, dass die Gegenstinde missbriuchlich eingesetzt
werden sollen. Entsprechend getragene geféhrliche Gegenstéinde konnen beschlag-
nahmt und eingezogen werden. Mitgefiihrte starke Laserpointer haben in der Regel
keinen legitimen Verwendungszweck. Sie kénnen deswegen bereits nach geltendem
Recht von der Polizei priventiv beschlagnahmt werden. Im Gegensatz zu Gegen-
stdnden, die Waffen darstellen und bei denen auch die Einfuhr in die Schweiz gere-
gelt ist, sanktioniert das Waffengesetz betreffend «gefahrlicher Gegenstinde» nach
Artikel 4 Absatz 6 bewusst lediglich deren missbrauchliches Tragen bezichungswei-
se deren Transport, nicht jedoch die Einfuhr, den Besitz oder deren Verwendung.

Umweltrecht

Nach dem als Rahmengesetz konzipierten USG sind NIS und Larm, die fiir den
Menschen und die Umwelt schidlich oder lastig werden konnten, zu begrenzen. Das
Schutzkonzept ist zweistufig angelegt:

— In der ersten Stufe sind Emissionen im Sinne der Vorsorge und unabhingig
von der Umweltbelastung so weit zu begrenzen, als dies technisch und
betrieblich moglich und wirtschaftlich tragbar ist. Im Bereich NIS dient die-
se Stufe insbesondere dazu, noch unbekannte Gesundheitsfolgen bei Lang-
zeitexpositionen zu minimieren.

15 SR 514.54
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— In der zweiten Stufe werden die Emissionsbegrenzungen verschérft, wenn
feststeht oder zu erwarten ist, dass die Einwirkungen schédlich oder léstig
werden. Die Schédlichkeits- oder Lastigkeitsschwellen werden durch den
Bundesrat in Form von Immissionsgrenzwerten festgelegt.

Das USG regelt nur Einwirkungen, die von ortsfesten Anlagen oder von damit
gleichgestellten Gerdten, Maschinen, Fahrzeugen etc. ausgehen, soweit sie gegen-
iiber Dritten wirken und sich iiber ein Umweltmedium verbreiten.

Das Umweltrecht begrenzt heute beispielsweise die Strahlung von Mobilfunksende-
anlagen und Hochspannungsleitungen abschliessend und bildet auch die Grundlage
fir die SLV, die bei Veranstaltungen vor gesundheitsgefdhrdenden Laserstrahlen
oder Schallbelastungen schiitzen soll. Allerdings ldsst die SLV Liicken offen, da sie
nur elektronisch verstirkten Schall und keine unverstérkten Schallquellen betrifft,
keine Grundlage fiir die Abgabe von Gehdrschiitzen an das Publikum enthilt und sie
zudem keine Sanktionsmoglichkeiten fiir Veranstalter vorsieht und keine Sachkunde
fiir Betreiber von Lasershows fordern kann.

Arbeitsrecht

Berufliche Expositionen durch betriebsinterne NIS- oder Schallquellen fallen unter
die Verordnung vom 19. Dezember 198316 iiber die Verhiitung von Unfillen und
Berufskrankheiten (VUV). Diese stiitzt sich auf das Bundesgesetz vom 20. Mérz
198117 iiber die Unfallversicherung (UVG) und auf das Arbeitsgesetz vom 13. Mérz
196418 iiber die Arbeit in Industrie, Gewerbe und Handel (ArG) ab. Das Arbeitssi-
cherheitsrecht dient nur dem Schutz der Arbeitnehmenden. Die eingangs geschilder-
ten Probleme treffen indessen vorab die Konsumentinnen und Konsumenten von
Produkten und Dienstleistungen sowie Dritte. Die Gefdhrdung dieser Personen wird
vom Arbeitssicherheitsrecht nicht erfasst.

Kantonales Recht

Auf kantonaler Ebene bestehen derzeit nur sehr wenige Bestimmungen, welche die
beschriebene Problematik von NIS und Schall behandeln. Der Kanton Jura regelt
NIS explizit in Artikel 6a Absatz 2 des Gesundheitsgesetzes und verbietet Minder-
jéhrigen, Solarien zu besuchen. Auch der Kanton Waadt hat seit 2014 ein Solarium-
verbot fiir Minderjdhrige statuiert. Im Kanton Basel-Land existiert eine Rechts-
grundlage, um Solarien kontrollieren zu koénnen. Der Kanton Neuenburg hat im
Gewerbepolizeigesetz eine Meldepflicht fiir Solarien und fiir kosmetische Dienst-
leistungen statuiert, die geféhrlich sind. In einer Reihe von Kantonen existieren
ferner Vorschriften, welche die SLV ergidnzen. Um den genannten Problemen bei-
zukommen, ist eine einheitliche bundesrechtliche Regelung gegeniiber vereinzelten,
kantonalen Regelungen vorzuziehen.

16 SR 832.30
17 SR 832.20
18 SR 822.11
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1.14 Auftrag des Bundesrats zu einem neuen und
eigenstindigen Gesetz

Die heutige Gesetzeslandschaft zu NIS und Schall ist heterogen und kann die viel-
schichtigen Gesundheitsgefahrdungen, die in den letzten Jahren entstanden sind,
nicht mehr optimal abdecken. Aufgrund des Postulates Bugnon (10.3776) zu Ver-
kaufseinschrankungen fiir gefahrliche Lasergerdte hat das Eidgendssische Departe-
ment des Innern (EDI) den Auftrag erhalten, den Bundesrat {iber mogliche Grund-
ziige eines eigenstdndigen Bundesgesetzes zum Schutz vor gesundheitlichen
Gefahrdungen durch NIS und Schall zu orientieren. Das BAG hat zusammen mit
weiteren Bundesamtern, die bereits heute fiir den Gesundheitsschutz vor NIS oder
Schall partiell zustidndig sind, den notwendigen Regelungsbedarf abgekldrt. Zudem
wurde mit Hilfe eines extern verfassten Gutachtens!® aufgezeigt, dass die heutige
Verfassung ausreicht, um geféhrliche Gegenstinde20, wirtschaftliche Tatigkeiten?!,
Massnahmen am Arbeitsplatz22 und gravierende gesundheitliche Risiken23 beziiglich
NIS und Schall zu regeln. Der Bundesrat hat anschliessend das EDI beauftragt,
einen Entwurf zu einem Gesetz iiber den Schutz vor nichtionisierender Strahlung
und Schall auszuarbeiten, der schlank ausgelegt sein soll und die bestehenden recht-
lichen Liicken schliesst, soweit ein klarer Regelungsbedarf besteht. Das EDI hat
daraufthin sowohl die Kantone als auch diejenigen Interessengruppen miteinbezogen,
die durch eine neue gesetzliche Regelung am meisten betroffen sind, um eine breite
Abstiitzung und Akzeptanz fiir das neue Gesetz zu erlangen.

1.2 Die beantragte Neuregelung

Das neue Gesetz soll Menschen vor gesundheitsgefdhrdenden Belastungen durch
NIS oder Schall schiitzen, die mittels bestehender Regelungen nicht vermieden
werden konnen. Das neue Gesetz sicht eine strenge Eingriffsverwaltung nur in
Ausnahmefillen fiir Produkte vor, wenn die Gesundheit von Personen erheblich
gefdhrdet wird. Zudem soll das Gesetz die Grundlage schaffen, um zukiinftige
Technologien zu beobachten und allenfalls geeignete Massnahmen zu treffen. Die
Aufgaben der bisher in diesem Bereich titigen Bundesstellen werden dabei nicht
beriihrt.

Information

Viele Situationen, bei denen NIS oder Schall die Gesundheit gefihrden, lassen sich
durch geeignetes und eigenverantwortliches Handeln der Bevolkerung entschirfen.
Voraussetzung dazu ist allerdings, dass die Bevolkerung entsprechend informiert ist.
Das neue Gesetz soll deshalb das BAG ermichtigen, im Rahmen des Geltungsbe-

19 Gutachten zu Handen Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) und Bundesamt fiir Umwelt
(BAFU) betreffend Verfassungsgrundlage im Bereich der Regelung nichtionisierender
Strahlung (NIS) erstellt von Prof. Dr. Felix Uhlmann, Bern, 30. November 2011.

20 Art. 118 Abs. 2 Bst. a BV

21 Art. 54 BV, Art. 95 BV, Art. 97 BV

22 Art. 110 BV

23 Art 118 BV, Absatz 2 Buchstabe b
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reichs des neuen Gesetzes addquat und zielgerichtet iiber NIS und Schall zu infor-
mieren. Der Bund soll die dazu notwendigen wissenschaftlichen Grundlagen
beschaffen.

Allerdings reicht eigenverantwortliches Handeln der Bevdlkerung nicht generell aus,
um alle gesundheitlichen Gefdhrdungen verhindern zu konnen. Es gibt eine
beschriankte Anzahl von Produkten oder Situationen, die aufgrund ihrer hohen NIS-
oder Schallemissionen nachfolgend beschriebene Massnahmen erfordern.

Einhaltung von Sicherheitsvorschriften und Herstellervorgaben

Das neue Gesetz regelt die Verwendung von NIS- oder Schall-Produkten und sieht
dabei vor, dass die produktespezifischen Sicherheitsvorgaben der Hersteller befolgt
werden miissen. Bei beruflicher und gewerblicher Verwendung von Produkten mit
hohem Gefahrdungspotenzial, wie zum Beispiel in der Kosmetik oder bei Solarien,
soll stichprobenweise kontrolliert werden konnen, ob Verwenderinnen oder Ver-
wender die Herstellervorgaben befolgen.

Sachkunde

Produkte sind generell so zu verwenden, dass sie die Gesundheit des Menschen nicht
oder nur geringfligig gefahrden. Weisen Produkte ein hohes Gefédhrdungspotenzial
auf, soll der Bundesrat fiir deren gewerbliche oder berufliche Verwendung einen
Sachkundenachweis fordern, Anforderungen an die Sachkunde und an die Ausbil-
dung der Verwenderinnen und Verwender festlegen sowie den Einbezug einer
Fachperson verlangen konnen. Sofern die Anforderungen an den Sachkundenach-
weis an die Berufsbildung gekniipft sind, muss er fiir deren Festlegung die Organisa-
tionen der Arbeitswelt (OdA) mit einbeziehen. Es ist vorgesehen, einen Sachkunde-
nachweis fiir besonders geféhrliche kosmetische Anwendungen und filir das
Betreiben von Lasershows zu verlangen.

Massnahmen bei gesundheitsgefihrdenden Expositionen

In Situationen, in denen gesundheitsgefdhrdende Expositionen auftreten, soll der
Bundesrat Massnahmen festlegen, welche die Gesamtbelastung beschranken oder
die Gesundheit der Menschen auf andere Weise schiitzen. Dazu kdnnen Grenzwerte
erlassen werden, die sich auf den Stand von Wissen und Technik beziehen. Vorsor-
gewerte sind nicht vorgesehen. Massnahmen betreffen insbesondere Veranstaltun-
gen mit hohen Schall- oder Laserexpositionen geméss SLV sowie andere Situatio-
nen, in denen Menschen durch mehrere NIS- oder Schallquellen belastet werden. Da
diese Massnahmen nicht am Produkt selber, sondern allenfalls bei seiner Verwen-
dung ansetzen, entstehen keine Handelshemmnisse.

Verbote

Falls die Gesundheit von Menschen durch keine anderen Massnahmen hinreichend
geschiitzt werden kann, soll der Bundesrat fiir Produkte mit erheblichem Gefihr-
dungspotenzial umfassende Verbote hinsichtlich deren Einfuhr, Durchfuhr, Abgabe
und Besitz verhdngen konnen. Dabei sind die Staatsvertrdge und die nationalen
Vorschriften {iber den Abbau von technischen Handelshemmnissen zu beachten,
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insbesondere das Abkommen vom 21. Juni 199924 zwischen der Schweiz und der
Europiischen Union (EU) iiber die gegenseitige Anerkennung von Konformitétsbe-
wertungen (MRA). Nur starke Laserpointer sind von einem Verbot betroffen. Der
Bundesrat sicht momentan keine anderen Produkte vor, die verboten werden sollen.
Zudem soll auch die gewerbliche und berufliche Verwendung von Produkten fiir
bestimmte Berufsgruppen verboten werden konnen, sofern sie die Gesundheit des
Menschen erheblich gefédhrden.

Vollzug

Der Bund soll das neue Gesetz vollziehen, soweit die Kontrollen nicht den Kantonen
ibertragen sind. Der Bund stellt fiir die kantonalen Kontrollen Vollzugshilfen bereit.

Der Bund soll fiir den Vollzug der Einfuhr- und Durchfuhrverbote fiir Produkte mit
erheblichem Geféhrdungspotential, wie dies fiir sehr gefdhrliche Laserpointer
zutrifft sowie fiir den Vollzug bei Lasershows zusténdig sein.

Die Kontrollen vor Ort sind grosstenteils den Kantonen iiberlassen. Die Kantone
sollen die Abgabe- und Besitzverbote fiir sehr gefédhrliche Produkte sowie Verwen-
dungsverbote fiir Produkte, welche die Gesundheit erheblich gefdahrden konnen,
kontrollieren. Sie sollen stichprobenweise und risikoorientiert kontrollieren. Zudem
soll der Vollzug in Form von Vollzugskampagnen mit Vollzugsschwerpunkten
erfolgen (also nicht dauernd). Dabei soll die Einhaltung der Sicherheitsvorgaben der
Hersteller bei der Verwendung von Produkten kontrolliert werden oder es soll kon-
trolliert werden, ob bei gewissen Tétigkeiten die ndtige Sachkunde vorhanden ist.
Zudem vollziehen sie wie bisher die Aufgaben im Schallbereich der SLV.

Strafbestimmungen

Die vorgesehenen Strafbestimmungen zielen auf die Einhaltung der neuen Vor-
schriften ab. Bei Nichtbefolgen von Verboten oder Sicherheitsvorgaben des Herstel-
lers sollen die gefdhrlichen Produkte eingezogen und allenfalls vernichtet werden
konnen. Bei wiederholten Verstdssen soll die Aberkennung des Sachkundenachwei-
ses veranlasst werden konnen.

1.3 Begriindung und Bewertung
der vorgeschlagenen Losung

1.3.1 Systematische, konzeptionelle Uberlegungen

Im Rahmen der Vorarbeiten25 wurden diverse Losungsmoglichkeiten zu einzelnen
Regelungsaspekten von NIS oder Schall in den Sektorerlassen gepriift. Im Rahmen
der Vernehmlassung (Ziff. 1.3.2) wurde von verschiedenen Seiten gefordert, noch
einmal genauer zu priifen, ob es tatséchlich ein eigenstindiges Gesetz braucht, oder
ob nicht viel eher die vorgesehene Regelungsmaterie, die als solche kaum bestritten

24 SR 0.946.526.81

25 Erlduternder Bericht NISSG, S. 23, Ziffer 2.3 Untersuchte Alternativen; aufrufbar unter:
www.bag.admin.ch > Themen > Strahlung, Radioaktivitit, Schall > rechtliche Grund-
lagen > NISSG
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blieb, in bestehende Erlasse zu integrieren ist. Dabei wurden insbesondere das
Produktesicherheitsgesetz (Bst a), das Waffengesetz (Bst. b) und das Heilmittelge-
setz (Bst. ¢) als mogliche Regelungsorte erwéhnt. Diese Interventionen aus der
Vernehmlassung veranlassten das BAG, die Ausgangslage und die Regelungsmdog-
lichkeiten zusammen mit dem Bundesamt fiir Polizei (fedpol), dem Staatssekretariat
fiir Wirtschaft (SECO) und Swissmedic noch einmal eingehend zu priifen. Ebenfalls
noch einmal gepriift wurden weitere allféllige Regelungsorte (siche Bst. d—f). Auf-
grund der nachfolgenden Uberlegungen mussten diese Varianten aber verworfen
werden.

a. Integration in das Produktesicherheitsgesetz

Das PrSG regelt, welche Sicherheitsvorgaben Produkte beim Inverkehrbringen
erfiillen miissen. Es verpflichtet den Hersteller, den Verwendungszweck seines
Produktes zu bestimmen und in einer Gebrauchs- und Wartungsanleitung festzule-
gen, wie der Verwender (beispielsweise Kaufer, Arbeitnehmer, Konsument) mit
dem Produkt umgehen soll. Eine Ausdehnung des Geltungsbereichs des PrSG auf
die Verwendung von Produkten wiirde dem Zweck des PrSG widersprechen und der
entsprechenden EU-Gesetzessystematik entgegenstehen. Die Kontrolle, ob der
gewerbliche oder berufliche Verwender nach dem Inverkehrbringen die Hersteller-
vorgaben auch tatsdchlich einhédlt, muss somit in einem Spezialgesetz festgelegt
werden.

Verbote von Produkten auf der Basis des PrSG konnen nur fiir konkret spezifizierba-
re Produkte (und nicht fiir Produktekategorien) gegeniiber dem Inverkehrbringer und
nicht gegeniiber dem Verwender bzw. Besitzer angeordnet werden. Dies gilt zudem
allein fiir Produkte im gewerblichen oder beruflichen Anwendungsbereich, also
beispielsweise nicht fiir den privaten Import von gefahrlichen Laserpointern. Ent-
sprechende Verbote miissen in einem Spezialerlass vorgesehen werden.

Es gibt Situationen, in denen mehrere Produkte gleichzeitig auf den Menschen
einwirken konnen. Jedes einzelne Produkt kann fiir sich die Grenzwerte ausschop-
fen, sodass kumulierte Grenzwertiiberschreitungen die Folge sind. Das PrSG kann
nur jedes einzelne Produkt fiir sich und somit nicht die gesamte Expositionssituation
regeln; die gesamte Expositionssituation ist vielmehr ausserhalb des PrSG vorzu-
sehen.

b. Integration in das Waffengesetz

Starke Laserpointer sind nicht mit Waffen vergleichbar, da der bestimmungsgemés-
se Zweck von Waffen nach dem Waffengesetz in der unmittelbaren physischen
Schéadigung von Mensch oder Tier, bzw. der Beeintrichtigung ihrer Widerstands-
kraft liegt. Eine Einstufung gefihrlicher Laserpointer als Waffen nach WG erscheint
damit sachlich nicht gerechtfertigt. Dies umso weniger, als dessen Bewilligungs-
und Kontrollsystem allein auf eine polizeiliche Priifung des Waffenzwecks und
-einsatzes ausgerichtet ist.

Mitgefiihrte starke Laserpointer kdnnen, gestiitzt auf das WG, bereits heute von der
Polizei als gefdhrliche Gegenstinde beschlagnahmt werden. Dies reicht alleine
jedoch nicht aus, um gesundheitsschddigende Situationen in der Schweiz auszu-
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schliessen. Eine addquate Regelung, die dem Phanomen der geféhrlichen Laserpoin-
ter gerecht wird, kann nur in einem neuen Erlass vorgesehen werden.

c. Integration in das Heilmittelgesetz

Nicht nur im medizinischen, sondern immer mehr auch im kosmetischen Bereich
werden Medizinprodukte, die mit starken und potenziell gesundheitsgefdhrdenden
NIS- oder Schall-Belastungen arbeiten, flir bestimmte Behandlungen eingesetzt. Im
kosmetischen Bereich werden allerdings neben Medizinprodukten heute zunehmend
auch baugleiche Niederspannungsprodukte verwendet, die durch das Heilmittelge-
setz vom 15. Dezember 200026 (HMG) nicht abgedeckt sind. Eine gesetzliche
Grundlage, welche die Verwendung von NIS- oder Schallprodukten fiir kosmetische
Behandlungen in ihrer Gesamtheit regelt, ist deshalb notwendig. In Zukunft sollen
deshalb im Kosmetikbereich alle Medizinprodukte und alle gleichwertigen Produkte,
die ein Gefdhrdungspotenzial durch NIS oder Schall aufweisen, ausschliesslich von
ausgebildeten Berufsleuten mit nachgewiesener Sachkunde verwendet werden
diirfen. Eine solche Vorgabe kann nicht im HMG gemacht werden.

d. Integration in das Strahlenschutzgesetz

Beim Strahlenschutzgesetz vom 22. Mérz 199127 (StSG) handelt es sich um ein
Polizeigesetz mit einem Bewilligungssystem und einem straffen Vollzugsregime
beim Bund. Diese Philosophie ist nicht vereinbar mit dem Ansatz, den Rechtsadres-
saten (Herstellerinnen und Anwenderinnen) moglichst viel Selbstverantwortung zu
belassen. Eine Integration der erforderlichen Regelungen in das StSG wire gesetzes-
fremd und wiirde sich nicht in das bestehende Vollzugsumfeld integrieren lassen.

e. Integration in das Umweltschutzgesetz

Das USG beruht auf dem Vorsorgeprinzip. Dieses Prinzip soll gerade nicht fiir die
beschriebene Problematik von Produkten mit hohen NIS- und Schallbelastungen
herangezogen werden. Das USG regelt nur Einwirkungen, soweit sie von ortsfesten
Anlagen oder von damit gleichgestellten Gerdten, Maschinen, Fahrzeugen etc.
ausgehen, gegeniiber Dritten wirken und dabei als indirekte, sich iiber ein Umwelt-
medium respektive die Aussenluft verbreitende Einwirkungen einzustufen sind. Es
regelt nicht Einwirkungen, die direkt auf die Verwenderin oder den Verwender
wirken. Zudem bieten Zweck und Geltungsbereich des USG keine Moglichkeit,
Sachkunde fiir die Verwendung von Produkten vorzuschreiben und ein umfassendes
Verbot fiir starke Laserpointer vorzusehen.

f. Integration in das Lebensmittelgesetz

Zwar ist in der Zweckbestimmung des Lebensmittelgesetzes vom 9. Oktober 199228
(LMG) in Artikel 1 Buchstabe a vorgesehen, dass Konsumentinnen und Konsumen-
ten vor «Gebrauchsgegenstinden» zu schiitzen sind, welche die Gesundheit geféhr-
den konnen. Entscheidend dabei ist jedoch, welche Gebrauchsgegenstdnde tatsdch-
lich in den Geltungsbereich des LMG fallen. In den nach Artikel 5 Buchstaben a—f

26 SR 812.21
27 SR 814.50
28 SR 817.0
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LMG erwidhnten Kategorien geht es um Gebrauchsgegenstéinde, die direkt mit der
menschlichen Haut oder mit Lebensmitteln in Beriihrung kommen. Es wére system-
fremd, den Schutz vor gefihrlichen Gegenstinden (beispielsweise Laser oder Sola-
rien) durch das LMG sicherzustellen.

1.3.2 Vernehmlassungsverfahren

Am 9. April 2014 er6ffnete der Bundesrat die Vernehmlassung zum Bundesgesetz
iiber den Schutz vor Gefdhrdungen durch NIS und Schall (NISSG). Zur Vernehm-
lassung eingeladen waren sdmtliche Kantone, die politischen Parteien, die gesamt-
schweizerischen Dachverbande der Gemeinden, Stidte, Berggebiete und der Wirt-
schaft sowie eine grosse Anzahl interessierter Organisationen. Die Vernehmlassung
dauerte bis zum 18. Juli 2014.

Alle 26 Kantone, 6 politische Parteien und 50 weitere Organisationen und Institutio-
nen haben geantwortet. Der Bundesrat hat am 11. Februar 2015 vom Ergebnisbericht
Kenntnis genommen?29. Die Ergebnisse des Vernehmlassungsverfahrens kénnen wie
folgt kurz zusammengefasst werden:

Insgesamt begriissen 36 Stellungnehmer den Entwurf in seiner jetzigen Form und
sind mit der Stossrichtung und den Zielen einverstanden. 8 Kantone, 2 politische
Parteien und 26 Verbédnde, Organisationen und Privatperson, erachten den Vorent-
wurf als ausgewogen und begriissen, dass nur gesetzliche Liicken geschlossen wer-
den. 37 Stellungnehmer, darunter eine Mehrheit der Kantone und eine Vielzahl an
Wirtschaftsverbanden, teilen die Einschédtzung des Bundesrates, dass gesetzliche
Regelungen im Bereich der nichtionisierenden Strahlung (NIS) und Schalls not-
wendig sind. Sie bewerten vor allem die Massnahmen bei Solarien, das Laserpoin-
terverbot und das Vorsehen von Sachkunde positiv. Allerdings bestehen bei einer
Mehrheit dieser Stellungnehmer Vorbehalte gegeniiber der Notwendigkeit einer
eigenstidndigen Gesetzgebung. Die Stellungnehmer schlagen eine Vielzahl an mogli-
chen Gesetzen vor, die angepasst werden konnten, um den angestrebten Schutz zu
erreichen. So werden eine Anpassung des Umweltschutzgesetzes, des Produktesi-
cherheitsgesetzes, des Waffengesetzes, des Heilmittelgesetzes, des Strahlenschutz-
gesetzes oder des Lebensmittelgesetzes oder auch Kombinationen davon vorge-
schlagen. Nur gerade 9 Stellungnehmer sprechen sich in aller Deutlichkeit fiir eine
Ablehnung des vorliegenden Entwurfs aus. Die Hilfte davon lehnte die Regelung
mit der Begriindung ab, dass bereits heute eine hohe Regulierungsdichte bestehe.
Der anderen Halfte geht der vorliegende Entwurf zu wenig weit: Sie fordert die
Beriicksichtigung des Vorsorgeprinzips.

Regelungsbedarf

Die getroffenen Massnahmen im neuen Gesetz werden von den meisten Stellung-
nehmenden als sinnvoll und verhdltnisméssig angesehen. Vor allem die von den

29 Vgl. www.admin.ch > Bundesrecht > Vernehmlassungen > Abgeschlossene Vernehm-
lassungen > 2014 sowie www.bag.admin.ch > Themen > Strahlung, Radioaktivitit und
Schall > Rechtliche Grundlagen.
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einzelnen Regelungen betroffenen Berufsverbédnden und Organisationen dussern sich
positiv zum neuen Gesetz.

So finden die Verbiénde der Kosmetikbranche und die betroffenen Arztebranchen die
Forderung nach Sachkunde und den Einbezug von geeigneten Fachpersonen fiir
gewisse NIS- und Schallbehandlungen sinnvoll und erstrebenswert.

Das umfassende Verbot fiir Laserpointer wird von der Konferenz der kantonalen
Justiz- und Polizeidirektorinnen und -direktoren, der Konferenz der kantonalen
Polizeikommandanten der Schweiz sowie von weiteren direkt betroffenen Organisa-
tionen begriisst, die diesbeziigliche Strafnorm entspricht sowohl hinsichtlich des
beschriebenen Straftatbestandes wie auch der Bussenhéhe den Vorstellungen dieser
Stellungnehmer.

Eigenstindige Gesetzgebung

Hauptkritikpunkt bei der Vernehmlassung war die Frage, ob es fiir einen geniigen-
den Gesundheitsschutz vor NIS oder Schall ein neues Gesetz braucht, oder ob nicht
die bestehenden Gesetze mit den entsprechenden, im neuen Gesetz vorgeschlagenen
Massnahmen angepasst werden konnen. In Ziffer 1.3.1 wird die Notwendigkeit einer
eigenstidndigen Gesetzgebung nochmals detailliert erléutert.

Solariumverbot fiir Minderjihrige

Rund die Hilfte der Kantone sowie verschiedene Verbinde und Organisationen
bedauern, dass ein Solariumverbot fiir Minderjdhrige nicht im Gesetz aufgenommen
worden ist. Vor allem die Gesundheitsdirektorenkonferenz (GDK) erwéhnt, dass
wissenschaftliche Befunde vorhanden sind, welche die Gefihrlichkeit der Solarien
fiir Minderjahrige belegen. Zudem wiinscht sich gemiss GDK eine {iberwiegende
Mehrheit der Kantone eine Bundeslosung in dieser Frage.

Solarienbesuche durch Minderjdhrige oder andere gefdhrdete Personengruppen
konnen auch ohne explizit ausgesprochenes Verbot auf Gesetzesstufe in Anwendung
von Artikel 3 des neuen Gesetzes verhindert werden. Danach sind die Betreiber von
Solarien namlich verpflichtet, die Sicherheitsvorgaben des Solarienherstellers zu
befolgen. Zu diesen Sicherheitsvorgaben gehdren die Angaben des Herstellers in der
Bedienungsanleitung, die bei Solarien durch die harmonisierte europdische, auch in
der Schweiz aufgrund der Produktesicherheitsgesetzgebung geltende Produktenorm
fiir Hautbestrahlungsgeréte30 klar definiert sind. Jede Bedienungsanleitung eines
normkonformen Solariums muss diejenigen Personengruppen auflisten, die Solarien
nicht benutzen diirfen. Dazu gehdren geméss der erwéhnten europdischen Produkte-
norm u.a. Personen, die unter 18 Jahre alt sind. Es ist vorgesehen, dass der Bundes-
rat im Ausfiihrungsrecht die sich daraus ergebenden Pflichten des Solariumbetrei-
bers hinsichtlich Information, Kontrolle und weiteren Massnahmen konkretisiert und
damit sicherstellt, dass Solarienbesuche durch Minderjahrige verhindert werden. Die
Situation ist damit vergleichbar mit jener des Alkoholabgabeverbots an Minderjahri-

30 SN EN 60335-2-27: 2010. Sicherheit elektrischer Gerite fiir den Hausgebrauch und
dhnliche Zwecke — Teil 2-27: Besondere Anforderungen fiir Hautbestrahlungsgerite mit
Ultraviolett- und Infrarotstrahlung.
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ge. Ein direktes Solariumverbot fiir Minderjdhrige auf Stufe Gesetz wére nicht
zielfithrend und unverhéltnismissig.

Doppelspurigkeiten im Vollzug

Mehrere Vernehmlassungsteilnehmer befiirchten, dass es beim Vollzug zu einem
grossen Koordinationsaufwand kommen wird. Zudem wird befiirchtet, dass es zu
Doppelspurigkeiten, Abgrenzungsproblemen und Konfliktpotenzial beim Vollzug
kommen kann. Aufgrund dieser Riickmeldungen wurden mit den Kantonen Gespra-
che tiber den Vollzug gefiihrt. Unklarheiten wurden dabei beseitigt und es wurde
nochmals klar darauf hingewiesen, dass es sich beim Vollzug um einen stichpro-
benweisen und risikoorientierten Vollzug handeln wird. Der Bund wird die nétigen
Vollzugshilfen zur Verfiigung stellen, und die Vollzugsschwerpunkte werden vor-
géngig mit den Vollzugsstellen im Kanton festgelegt. Es ist geplant pro Jahr hochs-
tens einen Vollzugsschwerpunkt festzulegen (beispielsweise Kontrolle der Einhal-
tung der Sicherheitsvorgaben bei ungeféhr 10 % aller Solarien).

Zudem wird das Verordnungsrecht zum neuen Gesetz den Abgrenzungsfragen
Rechnung tragen, um Doppelspurigkeiten zu anderen Verordnungen zu vermeiden.

133 Uberarbeitung des Vorentwurfs

Der in der Vernehmlassung dargelegte Regelungsbedarf wurde von einer grossen
Mehrheit der Vernehmlassungsteilnehmer anerkannt. Aufgrund der in Ziffer 1.3.1
dargelegten Argumente hat der Bundesrat beschlossen, an der eigenstdndigen
Gesetzgebung festzuhalten, da die Integration in die bestehenden Gesetze nicht
zielfihrend ist. Die Grundstruktur des Erlasses sowie die Kernelemente wurden im
Entwurf weitgehend beibehalten. Der Bundesrat entschied am 11. Februar 2015, bei
der Uberarbeitung des Vorentwurfs folgende Punkte zu beachten:

—  Den Schnittstellen zum bestehenden Recht ist besser Rechnung zu tragen.

—  Parallel zur Erarbeitung der Vorlage sind mit den Kantonen Gespréche fiir
ein gemeinsames Verstindnis der Vollzugsaufgaben zu fithren.

Der Vorentwurf wurde aufgrund der Riickmeldungen aus der Vernehmlassung und
der Gespréache mit den Kantonen in folgenden Punkten {iberarbeitet:

—  Abgrenzung des Geltungsbereichs (Art. 1): In Artikel 1 wird in einem neuen
Absatz 3 darauf hingewiesen, dass das neue Gesetz nur dann anwendbar ist,
wenn der Schutz nach Artikel 1 Absatz 1 nicht durch Vorschriften in ande-
ren Bundeserlassen gewihrleistet ist. Es handelt sich dabei um eine Kolli-
sionsnorm, welche eine Signalwirkung auf das Ausfithrungsrecht hat, in
welchem den Abgrenzungsfragen besondere Beachtung zu schenken ist.

—  Systematisch korrekte Platzierung einer Vollzugsaufgabe des Bundes (Art. 8
und 9): Der Bundesrat soll fiir Kontrollen von Teilbereichen der Massnah-
men nach Artikel 4 den Bund fiir zustindig erkldren (Massnahmen bei
gesundheitsgefahrdenden Expositionen). Diese Bestimmung hat in der Ver-
nehmlassung fiir Verwirrung gesorgt und soll nun systematisch richtig in
Artikel 8 Absatz 2 aufgenommen werden (vgl. Erlduterungen zu Art. 8).
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—  Streichung der Ubertragung von Vollzugsaufgaben auf Dritte (Art. 10 Ver-
nehmlassungsvorlage): Die Ubertragung von Vollzugsaufgaben des Bundes
auf Dritte hat sich nach nochmaliger Priifung der Vollzugsaufteilung bezie-
hungsweise der Kompetenzen von Bund und Kantonen als nicht notwendig
erwiesen. Allfdllige Expertisen fiir den Vollzug konnen auch {iber einfache
Dienstleistungsvertrige eingeholt werden.

—  Ergénzung des Massnahmenkatalogs (Art. 10 Abs. 3): In Artikel 10 Absatz 3
wird der Massnahmenkatalog mit einem neuen Buchstaben e ergéinzt (vgl.
Erlauterungen zu Art. 10 Abs. 3 Bst. e).

—  Neuformulierung des Gebiihrenartikels (Art. 11): In Absatz 1 wird festgehal-
ten, dass Kontrollen und Massnahmen, die nach diesem Gesetz ergehen,
grundsétzlich gebiihrenpflichtig sind. Allerdings wird der Bundesrat gemaiss
Absatz 2 nur dort Gebiihren erheben, wo die Kontrollen zu Beanstandungen
gefiihrt haben.

—  Neuformulierung des Datenschutzartikels (Art. 12): Eine Uberpriifung des
Datenschutzartikels fiihrte zu einer Neuformulierung. Auf einen Absatz 3
(Amtshilfe) wurde verzichtet, da Amtshilfesituationen fiir den Vollzug die-
ses Gesetzes nicht zu erwarten sind (vgl. Erlduterungen zu Art. 12). Da
weder besonders schiitzenswerte Daten bearbeitet werden noch ein automa-
tisiertes Abrufverfahren notwendig ist, konnten die entsprechenden Bestim-
mungen ersatzlos gestrichen werden.

14 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Der Gesetzesentwurf umschreibt die Aufgaben, welche dem Bund durch den Erlass
dieses Gesetzes entstehen. Neben der Beschaffung der fiir den Vollzug erforderli-
chen wissenschaftlichen Grundlagen (Art. 6) sorgt das Bundesamt fiir Gesundheit
fiir die Information der Offentlichkeit iiber gesundheitsrelevante Auswirkungen und
Risiken von NIS und Schall (Art. 7). Dazu kommen die eigentlichen Vollzugsaufga-
ben fiir den Bund (Art. 8).

Die finanziellen Auswirkungen dieser Aufgaben auf den Bundeshaushalt (wie auch
alternative Finanzierungsmoglichkeiten) werden unter Ziffer 3 im Detail dargestellt.

1.5 Rechtsvergleich

1.51 Internationale Entwicklungen

International besteht derzeit keine Einigkeit, wie die Gesetzgebung nichtionisierende
Strahlung und Schall behandeln soll. Manche Staaten arbeiten mit eigenen Erlassen,
andere erweitern die Strahlenschutz- oder die Spezialgesetzgebung. Zudem variiert
auch der Regelungsumfang stark: Manche Staaten verzichten auf eine Gesetzge-
bung, andere regeln die Problematik sehr umfassend und detailliert, weitere gehen
das Thema pragmatisch an.
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Deutschland

Das deutsche Gesetz zur Regelung des Schutzes vor nichtionisierender Strahlung
(NiSG) betrifft schiadliche Wirkungen medizinisch angewendeter oder gewerblich
eingesetzter Anlagen (Kosmetikbereich). Es umfasst auch den Ultraschall. Im medi-
zinischen Bereich darf zugelassenes und fachkundiges édrztliches Personal die
Grenzwerte nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung iiberschreiten. Das Gesetz legt
zudem fest, dass Minderjahrigen die Benutzung von Solarien nicht gestattet werden
darf. Seit dem 1. Januar 2012 ist die zugehorige «Verordnung zum Schutz vor
schédlichen Wirkungen kiinstlicher ultravioletter Strahlung»3! in Kraft. Die Bundes-
lander kontrollieren, ob diese rechtlichen Vorgaben eingehalten sind.

Frankreich

Das Dekret 2002-77532 regelt die maximale Exposition der Bevolkerung und der
Umwelt vor elektromagnetischen Feldern im Telekommunikationsbereich. Das
Dekret 2011-382 verbietet gefahrliche kosmetische Anwendungen mit Ultraschall,
Lasern, Infrarot und EMF. Das Dekret 97-617 betrifft Solarien und basiert auf der
Norm EN 60335-2-27. Es verlangt qualifiziertes Bedienungspersonal, die Informa-
tion der Kundinnen und Kunden iiber die Risiken von UV, eine Meldepflicht sowie
eine behordliche Kontrolle der Solarien.

Osterreich

Wie es in Deutschland der Fall ist, miissen auch osterreichische Gewerbetreibende
dafiir sorgen, dass Minderjéhrige keine Solarien benutzen33. Die Verordnung iiber
das Inverkehrbringen von Laserpointern (LaserpointerV) hélt fest, dass nur Laser-
pointer der Klassen 1 und 2 in Verkehr gebracht werden diirfen.

USA

Auf nationaler Ebene bestehen umfangreiche Vorschriften zu nichtionisierender
Strahlung. Der «Federal Food, Drug and Cosmetic Act» enthilt Vorschriften zu
Medizin- und Gebrauchsprodukten34, die nichtionisierende Strahlung, Schall, Infra-
schall oder Ultraschall abgeben3>. Einzelne Staaten regeln ergénzend Laserstrah-
lung, hochfrequente Strahlung, UV oder intensiv gepulstes Licht.

Australien

Die «National Directory for Radiation Protection (NDRP)» zum Schutz vor Strah-
lung regelt beispielsweise den Betrieb von Solarien3¢. Ergdnzend dazu gibt es diver-
se Regelungen, die beispielweise den Umgang mit Lasern (AS/NZS 2211.1 — 1997),

31 vl http://www.bgbl.de > mobile Version > Biirgerzugang > 2011 > Nr. 37 > Verord-
nung zum Schutz vor schiadlichen Wirkungen kiinstlicher UV-Strahlung

32 Vgl. www.legifrance.gouv.fr/ > les autres textes

33 BGBL II Nr. 106/2010

34 Vgl. www.fda.gov > Radiation-Emitting Products > Electronic Product Radiation Control
Program > Laws and Regulations (Radiation-Emitting Products)

35 21 USC 301, abrufbar unter: http://www.fda.gov/ > Regulatory Information > Legislation
> Federal Food, Drug, and Cosmetic Art (FD&C Act)/

36 Vgl. www.arpansa.gov.au > Publication > National Directory for Radiation Protection >
Amendement No 4
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die ultraviolette Strahlung oder die elektromagnetischen Felder (Radiation Health
Series No. 29 f.) betreffen37. Einzelne Territorien haben eigene Vorschriften, so z.B.
Queensland38 zu Laserbehandlungen oder South Australia zu Solarien. Der Import
von Laserpointern mit mehr als 1 Milliwatt Leistung ist in Australien verboten, die
gewerbliche Verwendung bedingt eine Ausnahmebewilligung. In Victoria und New
South Wales gelten Laserpointer ab einer gewissen Stirke als verbotene Waffen
resp. als gefdhrliche Gegenstinde. Die Waffengesetzgebung von Western Australia
verbietet die Produktion, den Verkauf und den Besitz von Laserpointern, welche die
Laserklasse 2 iibersteigen. In einem Staat (Western Australia) ist das Verbot zur
kommerziellen Nutzung von Solarien noch in Planung, alle iibrigen Staaten haben
ein solches bereits eingefiihrt.

Brasilien

In Brasilien gilt seit 2009 ein totales Solariumverbot.

1.5.2 Rechtliche Situation in der EU

Die grundlegenden Dokumente zum Gesundheitsschutz in Bezug auf NIS in der EU
sind die Empfehlung 1999/519/EG des Rates zur «Begrenzung der Exposition der
Bevolkerung gegeniiber elektromagnetischen Feldern (0 Hz — 300 GHz)3% sowie
zwei Richtlinien «iiber Mindestvorschriften zum Schutz von Sicherheit und Gesund-
heit der Arbeitnehmer vor der Gefdhrdung durch physikalische Einwirkungen»:
elektromagnetische Felder4? und kiinstliche optische Strahlung4!. In diesen Doku-
menten haben die Grenzwertempfehlungen der «/International commission on non-
ionizing radiation protection» (ICNIRP) Eingang gefunden, die einen Schutz vor
wissenschaftlich nachgewiesenen gesundheitsschidlichen Auswirkungen von NIS
bieten sollen. Im Bereich der EMF sind dies akute Auswirkungen starker Felder. Im
optischen Bereich (bei UV-Strahlung) empfiehlt die ICNIRP zusitzlich zur Begren-
zung der Exposition die Umsetzung von Priventionsmassnahmen.

Die Sicherheit von Laserpointern, die Verbraucherinnen und Verbrauchern in der
EU angeboten werden (bei diesen Pointern handelt es sich um batteriegetriebene
Gerite und kein Spielzeug), wird durch die Richtlinie 2001/95/EG#2 iiber die allge-
meine Produktsicherheit (RaPS) geregelt. Gemiss dieser Richtlinie sind die Mit-
gliedstaaten verpflichtet sicherzustellen, dass die Hersteller nur sichere Produkte auf
den Markt bringen.

37 Vgl. www.arpansa.gov.au > Publication > Radiation Health Series > No. 29

38 Vgl. www.health.qld.gov.au> health professional > radiation health and safety > Legisla-
tion, standards and information > Radiation safety standards

39 Vgl. eur-lex.europa.eu > EUROPA > EU law and publications > EUR-Lex > Suchbegriff
eingeben > 1999/519/EG

40 Vgl. eur-lex.europa.eu > EUROPA > EU law and publications > EUR-Lex > Suchbegriff
eingeben > 1999/519/EG physikalisch

41 Vgl eur-lex.europa.eu > EUROPA > EU law and publications > EUR-Lex > Suchbegriff
eingeben > 1999/519/EG optisch

42 Vgl. eur-lex.europa.eu > EUROPA > EU law and publications > EUR-Lex > Suchbegriff
eingeben: Richtlinie 2001/95/EG
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Eine explizite Bestimmung, welche die Einfuhr, Durchfuhr, die Abgabe und den
privaten Besitz von Produkten in der EU verbietet, existiert nicht. Die Marktiiberwa-
chungsbehorden in den Mitgliedstaaten sind jedoch verpflichtet sicherzustellen, dass
gefahrliche Laserpointer nicht auf den EU-Markt gelangen. Auf européischer Ebene
werden angemessene Massnahmen getroffen, um die gegenwértigen diesbeziiglichen
Bemiihungen der Mitgliedstaaten zu verstirken. So hat die EU im Jahr 2011 ein
Kooperationsprojekt der Marktiiberwachungsbehdrden von 10 Mitgliedstaaten
finanziert; derzeit laufen Gespriche mit den Mitgliedstaaten iiber die Moglichkeit,
im Rahmen der RaPS eine neue europdische Norm, die Sicherheitsvorschriften
enthalten wiirde, auszuarbeiten oder eine bestehende europdischen Norm zu aktuali-
sieren. Aus diesen Bemiihungen resultierte der Beschluss der Kommission vom 5.
Februar 2014 iber Sicherheitsanforderungen*3, denen europdische Normen fiir
Lasereinrichtungen fiir Verbraucher geméss der Richtlinie 2001/95/EG des Européi-
schen Parlaments und des Rates geniigen miissen (2014/59/EU).

Fiir die Umsetzung der oben erwéhnten europdischen Richtlinien wurden die euro-
pdischen Standardisierungsorganisationen beauftragt, in den Bereichen Elektrotech-
nik, Informationstechnik und Telekommunikation europdische harmonisierte techni-
sche Normen auszuarbeiten. Diese sollen gemiss dem new and global approach
einerseits die grundlegenden Anforderungen an Sicherheit und Gesundheitsschutz
garantieren und andererseits der Industrie den grosstmoglichen Handlungsspielraum
gewihren, um die Konformitét des Produkts mit diesen grundlegenden Anforderun-
gen nachweisen zu konnen.

1.6 Umsetzung

Der Bundesrat wird das Verordnungsrecht zu den Artikel 3—5 ausarbeiten und dabei
insbesondere die Verbote von Ein- und Durchfuhr, Abgabe, Besitz und die nGtigen
Verwendungsbeschriankungen festlegen miissen. Nur starke Laserpointer sind von
einem Verbot betroffen. Der Bundesrat siecht momentan keine anderen Produkte vor,
die verboten werden sollen. Im Weiteren sind auch hinsichtlich der Verwendung von
Produkten und hinsichtlich gesundheitsgefdhrdender Expositionen weitergehende
Bestimmungen notig.

1.7 Erledigung der parlamentarischen Vorstosse

Parallel zu den Vorarbeiten des Eidgendssischen Departements des Innern (EDI)
und des BAG zu diesem Gesetz wurden verschiedene parlamentarische Vorstdsse
eingereicht.

Das Postulat Bugnon 10.3776 «Massnahmen gegen gefdhrliche Laser» vom
30. September 2010 verlangt, dass der Bundesrat die notwendigen Massnahmen zur
Regulierung des Verkaufs von geféhrlichen Gerdten evaluiert, die Laserstrahlen

43 Vgl. eur-lex.europa.eu > EUROPA > EU law and publications > EUR-Lex > Suchbegriff
eingeben: Richtlinie 2014/59/EU
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aussenden, bevor jemand durch einen schwerwiegenden Unfall zu Schaden kommt.
Es soll sichergestellt werden, dass nur noch Fachpersonen solche Geréte mit starker
Leistung erwerben konnen. Der Nationalrat hat am 17. Dezember 2010 das Postulat
angenommen. Mit der Uberweisung der Botschaft wird die Abschreibung dieses
Postulates beantragt.

Die Motionen Wyss 10.3485 und Kiener Nellen 11.3593 fordern beide die Einrich-
tung einer Deklarationspflicht fiir die elektromagnetischen Felder von Energiespar-
lampen (Motion Wyss) oder fiir alle Gerite, die NIS oder Schall aussenden (Motion
Kiener Nellen). Die Motionen wurden vom Bundesrat am 8. September 2010 bzw.
am 31. August 2011 zur Ablehnung beantragt. Der Nationalrat hat die beiden
Motionen abgeschrieben, weil seit mehr als zwei Jahren hidngig. Im Rahmen der
Vorarbeiten zu diesem Gesetz wurde die Moglichkeit einer Deklarationspflicht
nochmals gepriift und verworfen, da die heutige Gesetzgebung bereits zwei Mog-
lichkeiten fiir eine Deklarationspflicht vorsieht (vgl. Art. 3 Abs. 4 Bst. e PrSG und
Art. 2-4 Konsumenteninformationsgesetz vom 5. Oktober 199044 [KIG]). Allerdings
miissen die folgenden Bedingungen erfiillt sein, damit aufgrund des KIG eine Dekla-
rationspflicht eingefiihrt werden kann:

—  Die betroffenen Organisationen der Wirtschaft und der Konsumenten ver-
einbaren, welche Waren in welcher Form deklariert werden miissen.

—  Der Bundesrat kann nach Anhéren der betroffenen Organisationen der Wirt-
schaft und der Konsumenten die Deklaration nur dann durch eine Verord-
nung regeln, wenn innert angemessener Frist keine Vereinbarung zustande
gekommen ist oder eine Vereinbarung unzureichend erfiillt wird.

Die Motion Fridez 12.3157 fordert die Schaffung einer Gesetzesgrundlage, mit der
Minderjahrigen untersagt wird, dffentliche Solarien zu benutzen. Die Motion wurde
am 11. September 2013 zuriickgezogen. Mit dem vorliegenden Entwurf wird es
zukiinftig moglich sein, den Betreiber von Solarien in die Pflicht zu nehmen, Min-
derjéhrigen den Zutritt zu Solarien zu verweigern (Ziff. 2 Erléuterungen zu Art. 3).

Die Motion Stolz 13.3847 vom 26. September 2013 fordert die Schaffung gesetzli-
cher Grundlagen, um den Besitz und die Anwendung von handgefiihrten Lasern
unter Strafe zu stellen und Laserpointer ab einer bestimmten Klasse als Waffe zu
definieren. Die Motion wurde im Nationalrat noch nicht behandelt bzw. abgeschrie-
ben, weil sie seit mehr als zwei Jahren héngig ist. Mit dem neuen Gesetz erhélt der
Bundesrat die Kompetenz, Verbote fiir die Einfuhr, die Durchfuhr, die Abgabe
sowie den Besitz vorzusehen. Allerdings gelten starke Laserpointer weiterhin nicht
als Waffen.

Die Motion Kommission fiir Verkehr und Fernmeldewesen-NR (13.072) 14.3000
fordert eine Bestimmung im Strafgesetzbuch, welche die Gefiahrdung von betroffe-
nen Personen wie Pilotinnen oder Piloten, Lastwagenfahrerinnen und Lastwagenfah-
rer, Offentliches Personal, Passantinnen oder Passanten vor Laserpointern sanktio-
niert. Der Bundesrat hat die Ablehnung der Motion beantragt mit der Begriindung,
dass im Strafgesetzbuch bereits hinreichende Vorschriften zum Schutz von Leib und
Leben vor konkreten Gefahren bestehen und keine Strafbarkeitsliicke ersichtlich ist.

44 SR 944.0
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Im Weiteren hilt er fest, dass entsprechende Strafnormen als abstrakte Gefdhr-
dungsdelikte in einer Spezialgesetzgebung im Nebenstrafrecht aufgenommen wer-
den miissen. Er verweist dabei auf die laufenden Arbeiten zum vorliegenden Gesetz.
Die Motion wurde im Nationalrat angenommen, im Stdnderat jedoch abgelehnt. Mit
dem vorliegenden Gesetz soll der Bundesrat nun die Kompetenz erhalten, die Ein-
und Durchfuhr, die Abgabe sowie den Besitz von gefdhrlichen Laserpointern zu
verbieten. Ein Verstoss gegen diese Verbote soll zudem unter Strafe gestellt werden.

2 Erliuterungen zu den einzelnen Artikeln

Art. 1 Zweck und Geltungsbereich

Absatz 1: Zweck des neuen Gesetzes ist es, Menschen vor gesundheitsgefdhrdender
NIS und Schall zu schiitzen. Der Zweckartikel ist umfassend formuliert, weil die im
neuen Gesetz zu regelnden Gefdhrdungen Querschnittsapsekte betreffen. Da eine
Vielzahl an Bundeserlassen teilweise dasselbe Ziel verfolgt wie das neue Gesetz,
werden der Gegenstand und die Anwendbarkeit des neuen Gesetzes in den Absit-
zen 2 und 3 deutlich eingeschriankt. Das Ausfiihrungsrecht des neuen Gesetzes muss
diesen Einschrankungen Rechnung tragen.

Bei der Verwendung von Produkten oder in Expositionssituationen, die eine NIS-
oder Schallbelastung mit sich bringen, darf die Gesundheit von Menschen nicht oder
hochstens geringfiigig gefdhrdet werden. Das neue Gesetz weist diesbeziiglich das
gleiche Schutzniveau wie das PrSG auf. Es ldsst geringfiigige Gefahrdungen zu,
sofern sie unter Wahrung eines hohen Schutzniveaus die Gesundheit und Sicherheit
von Personen nicht beeintréchtigen. Das neue Gesetz schiitzt die Menschen, unab-
héngig davon, ob sie der Strahlung oder dem Schall bewusst oder unbewusst bezie-
hungsweise absichtlich oder unabsichtlich ausgesetzt sind.

Absatz 2 Buchstabe a: Das Inverkehrbringen von Produkten, die NIS oder Schall
funktionsbedingt oder als Nebenprodukt erzeugen, wird durch das PrSG und die
sektoriellen Erlasse geregelt (siehe dazu auch Erliuterungen zu Art. 1 Abs. 3). Uber
das PrSG hinausgehend soll das neue Gesetz die herstellerkonforme und sachkundi-
ge Verwendung dieser Produkte regeln konnen. Die Verwendung umfasst sowohl
die eigentliche Verwendungstitigkeit als auch weitere Tétigkeiten, wie beispielswei-
se die Wartung beziehungsweise die Instandhaltung.

Absatz 2 Buchstabe b: Das neue Gesetz enthilt ebenfalls Bestimmungen zu gesund-
heitsgefidhrdenden Expositionssituationen. Darunter fallen sowohl Veranstaltungen
mit hohen Schall- und Laserexpositionen als auch andere Situationen, bei denen
Menschen allenfalls durch mehrere, gleichzeitig wirkende (multiple) NIS- oder
Schallquellen exponiert werden.

Absatz 2 Buchstabe c: Das neue Gesetz schafft die Grundlage, um das notwendige
Wissen zu beschaffen, damit die Offentlichkeit {iber gesundheitsrelevante Auswir-
kungen von NIS oder Schall sowie Uber gezielte Schutzmassnahmen adidquat und
rechtzeitig informiert werden kann.
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Absatz 3: Das neue Gesetz soll stimmig in die bestehende Gesetzeslandschaft einge-
bettet werden. Es gilt, Doppelspurigkeiten zu bereits bestehenden Erlassen auf
Gesetzes- und auf Verordnungsstufe zu vermeiden. Zentral ist deshalb die Abgren-
zung dieses Gesetzes (und seines Ausfithrungsrechts) zu Erlassen, welche aus Sicht
des Gesundheitsschutzes bereits Bestimmungen nach Absatz 1 enthalten. Diese
Bestimmungen lésst das neue Gesetz unberiihrt. Das neue Gesetz soll nur ergénzen-
de Regelungen zu bereits bestehenden Erlassen vorsehen. So ist es beispielsweise
nicht vorgesehen, die horizontalen (PrSG) oder spezialgesetzlichen Bestimmungen
(HMG, LMG, WG, EleG) zum Inververkehrbringen von Produkten zu ergidnzen.
Ebenfalls nicht Gegenstand des neuen Gesetzes sind Regelungen zu Einwirkungen,
die von ortsfesten Anlagen oder von damit gleichgestellten Gerdten, Maschinen,
Fahrzeugen etc. ausgehen und iiber ein Umweltmedium verbreitet werden. Solche
Einwirkungen werden unter dem USG geregelt (z.B. der Schutz Dritter gegeniiber
der Strahlung von Sendeanlagen oder gegeniiber dem Larm von Laubblésern). Und
schliesslich soll auch der Schutz von Arbeitnehmenden vor Gefahrdungen durch
NIS oder Schall nicht erfasst werden. Dieser Aspekt wird durch das ArG und das
UVG vollumfénglich abgedeckt.

In engem Zusammenhang mit dem Regelungskatalog von Absatz 2 und im Ver-
gleich zu Absatz 3 ist die Kompetenznorm von Artikel 5 besonders zu erwédhnen.
Der Bundesrat soll nach Artikel 5 kiinftig fiir besonders geféhrliche Produkte, bzw.
fiir besonders gefahrliche Verwendungen, die ihre Wirkung durch nichtionisierende
Strahlung oder Schall erzeugen, absolute Verbote erlassen kénnen (siehe Erldute-
rungen zu Art. 5). Solche Verbote, welche den Regelungskatalog von Absatz 2
erginzen konnen, sind aufgrund der aussergewohnlichen Gefahrdung, die das Pro-
dukt oder die Verwendung herbeifiihrt, ein letztes Mittel, die Gesundheit zu schiit-
zen. Absatz 3 entfaltet als Kollisionsnorm indirekte Wirkung auf das zu erlassende
Ausfiihrungsrecht. Dabei ist einer sauberen Abgrenzung zum bestehenden Recht
besondere Beachtung zu schenken.

Art. 2 Begriffe

Buchstabe a: Dieses Gesetz definiert nichtionisierende Strahlung (NIS) als elektro-
magnetische Felder mit einer Wellenldnge von grosser als 100 Nanometer. Bei
elektromagnetischen Feldern unter 100 Nanometer spricht man von ionisierender
Strahlung (z.B. Rontgenstrahlung). Damit schliesst das neue Gesetz liickenlos an
den Geltungsbereich der Strahlenschutzgesetzgebung an, welche die ionisierende
Strahlung abdeckt. Diese elektromagnetischen Felder teilen sich in zwei Bereiche
auf:

—  Die ultraviolette Strahlung (UV), das sichtbare Licht und die infrarote Strah-
lung bilden den energiereicheren Bereich der NIS und werden unter dem
Begriff der optischen Strahlung zusammengefasst. Typische Quellen opti-
scher Strahlung sind die Sonne, Lampen, Laser oder Solarien.

—  Die nicht unter die optische Strahlung fallenden elektromagnetischen Felder
bilden den energiedrmeren Bereich der NIS und werden vor allem technisch
erzeugt. Obwohl sie nur einen Teilbereich der elektromagnetischen Felder
darstellen, werden sie in der Technik in Ermangelung eines spezifischen
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Begriffs ebenfalls als elektromagnetische Felder bezeichnet. Da sich diese
Terminologie international durchgesetzt hat, kommt sie auch unter dem neu-
en Gesetz zum Tragen. Folgende EMF-Bereiche werden unterschieden:
Hochfrequente und somit schnell schwingende EMF kommen vor allem bei
Technologien vor, die mittels Funkstrahlen Informationen iibertragen. Nie-
derfrequente und somit langsam schwingende EMF treten bei allen elektri-
schen Geridten auf, die ans Stromnetz angeschlossen sind. Statische und
somit nicht schwingende EMF kommen bei Permanentmagneten oder in der
medizinischen Diagnostik bei Magnetresonanztomographen (MRT) vor.
Viele der alltdglichen Produkte wie beispielsweise Elektromotoren, Handys
oder Induktionskochherde erzeugen EMF gezielt, um funktionieren zu kon-
nen. Die EMF anderer Produkte, beispielsweise von Lampen, entstehen kon-
struktionsbedingt und tragen nichts zur eigentlichen Funktion der Produkte
bei.

Buchstabe b: Der Schall ist eine Druckwelle jeglicher Wellenldnge, die sich in
einem physikalischen Medium mit beliebigen Eigenschaften ausbreitet. Der Schall
unterteilt sich je nach Frequenz in drei Bereiche: Der Hérschall umfasst diejenige
Frequenzen, die das Gehdr wahrnimmt. Ultraschall und Infraschall umfassen die fiir
Menschen nicht horbaren Frequenzbereiche ober- bzw. unterhalb des Horschalls.
Typische Quellen fiir Ultraschall sind medizinische Ultraschalldiagnosegeréte sowie
medizinische oder kosmetische Ultraschallanwendungen, die beispielsweise bei
Schlankheitsbehandlungen zum Einsatz kommen.

Buchstabe c¢: Der Produktebegriff des neuen Gesetzes entspricht grundsétzlich
demjenigen des PrSG, beschrénkt sich aber auf NIS oder schallerzeugende Produkte.
Dabei spielt es keine Rolle, ob NIS oder Schall gezielt fiir die Funktion des Produk-
tes produziert wird oder konstruktionsbedingt durch den Betrieb des Produktes
entsteht. Ein Produkt im Sinne dieses Gesetzes stellt demnach eine verwendungsbe-
reite bewegliche Sache dar, die NIS oder Schall erzeugt, auch wenn sie Teil einer
anderen beweglichen oder unbeweglichen Sache ist. Analog dem PrSG fallen in
Bauwerke eingebaute NIS- oder schallerzeugende Teile und Komponenten unter
dieses Gesetz, nicht jedoch die Bauwerke selber. Der Begriff «Produkt» steht im
neuen Gesetz nicht nur fiir einzelne Produkte, sondern auch fiir ganze Produkte-
gruppen wie beispielsweise alle handgefiihrten Laserpointer einer bestimmten
Laserklasse. Das Gesetz schliesst alle Produkte in den Geltungsbereich ein, die NIS
oder Schall erzeugen. Es beinhaltet nicht nur diejenigen Produkte, die bei der Ver-
wendung ein Gefahrdungspotenzial aufweisen, sondern auch solche, die nicht
geféhrlich sind. Die Artikel 6 und 7 ermoglichen es dem Bund, zu Produkteverwen-
dungen, deren gesundheitliche Auswirkungen unsicher sind, Wissen zu beschaffen
und bei 6ffentlichem Interesse die Bevolkerung zu informieren. Das neue Gesetz
sieht allerdings nur dort konkrete Massnahmen vor, wo eine Gesundheitsgefdhrdung
vorhanden ist.

Art. 3 Verwendung von Produkten

Die heutige Produktesicherheitsgesetzgebung fordert fiir Produkte, dass sie bereits
durch ihren konstruktiven Aufbau so sicher sind, dass sie — normal oder verniinf-
tigerweise vorhersehbar verwendet — die Sicherheit oder Gesundheit der Verwende-
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rinnen und Verwender sowie Dritter nicht oder nur geringfiigig gefdhrden. Solche
Produkte bendtigen normalerweise weder spezifische Sicherheitsvorgaben seitens
des Herstellers noch eine spezifische Sachkunde der Verwenderinnen und Verwen-
der. Die meisten der heute gehandelten NIS- oder Schall-Produkte im Publikumsbe-
reich gehoren zu dieser Produktekategorie. Sie fithren zu NIS- und Schallbelastun-
gen, die in jedem Betriebsfall unter den entsprechenden Grenzwerten liegen und die
somit die Gesundheit nicht gefdhrden. Diese durch ihre Konstruktion sicheren Pro-
dukte fallen nicht unter diesen Artikel, sofern ihre Sicherheitsvorgaben weder NIS
noch Schall betreffen.

Artikel 3 betrifft somit ausschliesslich Produkte, die bei unsachgemésser Verwen-
dung die Grenzwerte flir NIS- oder Schall-Expositionen iiberschreiten und dadurch
die Gesundheit potenziell gefahrden. Diese Produkte sind nur dann sicher, wenn alle
vom Hersteller vorgesehenen Sicherheitsvorgaben wie Sicherheitsvorrichtungen,
Installations-, Bedienungs- und Wartungsanleitungen oder Warnungen beachtet
werden oder wenn sie von einer speziell geschulten sachkundigen Person verwendet
werden.

Absatz 1 verpflichtet Personen, die ein Produkt installieren, verwenden oder warten,
die herstellerseitigen Sicherheitsvorgaben wie Sicherheitsvorrichtungen, Installa-
tions-, Bedienungs- und Wartungsanleitungen oder Warnungen wahrend der prakti-
schen Verwendung anzuwenden respektive zu befolgen. Diese Sorgfaltspflicht
ermdglicht es, dass alle Sicherheitselemente eines Produktes auch tatsdchlich zum
Tragen kommen; sie betrifft alle Phasen nach dem Inverkehrbringen mit Ausnahme
der Entsorgung. Typisches Beispiel ist das Solarium, dessen UV-Strahlung auf die
verschiedenen Hauteigenschaften der Kundschaft abgestimmt sein muss, damit
Braunungseffekte auftreten, die Haut aber nicht verbrannt wird. Falls Solarienanbie-
ter diese Gerite falsch installieren, warten oder betreiben oder kundenspezifische
Risikofaktoren nicht beachten, konnen fiir empfindliche Kundinnen und Kunden
Gesundheitsgefahrdungen entstehen. Diese Gefdhrdungen lassen sich konstruktiv
nicht beseitigen und miissen durch Installations-, Bedienungs- und Wartungsanlei-
tungen und Warnungen so entschérft werden, dass das potenziell unsichere Solarium
keine Gefdhrdung mehr darstellt. Solarienbesuche durch Minderjahrige oder andere
gefdhrdete Personengruppen kénnen in Anwendung von diesem Artikel verhindert
werden. Die Betreiber von Solarien sind ndmlich verpflichtet, die Sicherheitsvorga-
ben des Solarienherstellers zu befolgen, damit die Gesundheit der Kundinnen und
Kunden durch den Solarienbetrieb nicht oder hochstens geringfiigig gefdhrdet wird.
Zu diesen Sicherheitsvorgaben gehoren die Angaben des Herstellers in der Bedie-
nungsanleitung, die bei Solarien durch die harmonisierte europdische Produktenorm
fiir Hautbestrahlungsgerite4>, welche aufgrund der Produktesicherheitsgesetzgebung
auch in der Schweiz beim Inverkehrbringen mitzuliefern ist, klar definiert werden.
Jede Bedienungsanleitung eines normkonformen Solariums muss diejenigen Perso-
nengruppen auflisten, die Solarien nicht benutzen diirfen. Dazu gehéren gemiss der
erwihnten europdischen Produktenorm u.a. Personen, die unter 18 Jahre alt sind. Es
ist vorgesehen, dass der Bundesrat im Ausfithrungsrecht die sich aus dieser Norm

45 SN EN 60335-2-27: 2010. Sicherheit elektrischer Gerite fiir den Hausgebrauch und
dhnliche Zweck — Teil 2-27: Besondere Anforderungen fiir Hautbestrahlungsgerite mit
Ultraviolett- und Infrarotstrahlung.
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ergebenden Pflichten des Solariumbetreibers hinsichtlich Information, Kontrolle und
weiterer Massnahmen konkretisiert und damit sicherstellt, dass Solarienbesuche
durch Minderjéhrige wirksam verhindert werden.

Absatz 2 betrifft gewerblich oder beruflich eingesetzte Produkte, die aufgrund ihrer
hohen Leistung die Gesundheit exponierter Menschen gefdhrden konnen, sofern sie
unsachgemiss verwendet werden. Dabei handelt es sich um Produkte, die erhShte
Anforderungen an ihre Bedienung voraussetzen. Diese Produkte sind vielfach dafiir
konzipiert, Menschen mit NIS oder Schall zu exponieren, um gewiinschte Effekte
hervorzurufen. Die eingesetzten NIS- oder Schallbelastungen liegen deshalb oft weit
iiber den Grenzwerten, die fiir die Sicherheit von Publikumsprodukten gelten. Bei-
spiele dazu sind Produkte fiir kosmetische Haut- oder Schlankheitsbehandlungen mit
optischer Strahlung oder Ultraschall sowie Wellnessprodukte, die mit starken Mag-
netfeldern arbeiten. Ebenfalls unter diesen Artikel fallen leistungsstarke Produkte,
die bei Konzerten, in Clubs oder Diskotheken als Publikumsattraktion zum Einsatz
kommen. Beispiele sind Produkte fiir Laser- oder Lichtshows bei Veranstaltungen,
die mit starker optischer Strahlung sichtbare Bilder in R&ume oder Bereiche projizie-
ren, in denen sich das Publikum aufhilt. Ziel der Bestimmung ist es nicht, diese
potenziell gefahrlichen Angebote zu verbieten. Stattdessen sollen sie auf ein stabiles
fachliches und rechtliches Fundament gestellt werden. Personen, die solche Produkte
verwenden, miissen die moglichen Gefahren kennen, sicher mit ihnen umgehen
konnen und allen zusétzlichen Anforderungen gewachsen sein, die eine sichere
Bedienung erfordern. Zu diesem Zweck miissen sie fahig sein, alle herstellerseitigen
Sicherheitsvorgaben umsetzen zu kénnen. Zudem miissen sie sich alle weitergehen-
den Sachkenntnisse und Ausbildung, die fiir die sichere Verwendung nétig sind,
angeeignet haben. Dementsprechend sind solche Produkte nicht fiir Konsumentinnen
oder Konsumenten bestimmt, sondern sollen ausschliesslich dem sachkundigem
Fachpersonal aus dem gewerblichen oder beruflichen Bereich vorbehalten bleiben.

Mit Buchstabe b kann der Bundesrat den Einbezug einer geeigneten Fachperson
verlangen. Im Vordergrund stehen dabei gewerblich angebotene kosmetische
Behandlungen mit Laserstrahlen, gepulstem Licht oder Ultraschall, fiir die in gewis-
sen Fillen eine medizinische Anamnese notwendig ist.

Absatz 3 gibt dem Bundesrat die Mdglichkeit, Anforderungen an die Ausbildung fiir
den Sachkundenachweis festzulegen. Der Bundesrat muss dabei die OdA und ent-
sprechende Ausbildungsinstitutionen mit einbezichen, sofern die Anforderungen an
den Sachkundenachweis an die Berufsbildung gekniipft sind. Diese einbezogenen
Institutionen sollen die notwendige Sachkunde zuhanden des Bundesrates definie-
ren, die erforderlichen Ausbildungsgéinge zusammenstellen und die Ausbildungen
gemiss dem Berufsbildungsgesetz vom 13. Dezember 200246 (BBG) durchfiihren.

Bedarf fiir einen explizit vom Bundesrat festgelegten Sachkundenachweis besteht im
Moment bei Veranstaltungen mit Lasershows. Die Anforderungen an die notwendi-
ge Sachkunde und Ausbildung sollen auf Basis bestehender internationaler Leitfaden
verbindlich erkldrt werden. Damit soll sichergestellt werden, dass in Zukunft durch
Planung, Design, Aufbau und Durchfiihrung von Lasershows keine Gesundheitsge-

46 SR 412.10
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fahrdungen des Publikums mehr entstehen und Augenschdden durch Laserstrahlen
vermieden werden.

Auf Verordnungsstufe ist darauf zu achten, dass der Bundesrat fiir die Einfiihrung
des Sachkundenachweises angemessene Ubergangsfristen festgelegen wird.

Art. 4 Massnahmen bei gesundheitsgefdhrdenden Expositionen

Artikel 4 betrifft Situationen mit gesundheitsgefdhrdenden NIS oder Schall-
Expositionen, die nicht nur durch ein einzelnes Produkt verursacht werden. Dieser
Artikel stellt nur Vorschriften fiir die Verwendung von Produkten auf. Dies ist
beispielsweise an einer Veranstaltung mit hohen Schallpegeln der Fall. Die Schall-
exposition des Publikums setzt sich aus dem verstirkten Schall der eigentlichen
Beschallungsanlage, dem verstirkten Schall der Biihnenlautsprecher, dem Direkt-
schall von der Bithne, dem Publikumslarm sowie den raumbedingten Reflexionen
und Uberlagerungen all dieser Schallwellen zusammen. Die Gesundheitsgefihrdung
muss deshalb am Ort beurteilt werden, an dem all diese verschiedenen Schallexposi-
tionen zusammentreffen und an welchen Personen exponiert werden. Fiir Veranstal-
tungen sind solche Expositionen heute teilweise durch die SLV geregelt, die sich auf
das USG stiitzt. Mit Artikel 4 wird die rechtliche Grundlage fiir die SLV erweitert.
Momentan ldsst die SLV Liicken offen, da sie nur elektronisch verstiarkten Schall
und keine unverstarkten Schallquellen betrifft, keine Grundlage fiir die Abgabe von
Gehorschiitzen an das Publikum enthilt und sie zudem keine Sanktionsmdoglichkei-
ten fiir Veranstalter vorsieht und keine Sachkunde fiir Betreiber von Lasershows
fordern kann. Es ist denkbar, dass in Zukunft, je nach Gefédhrdungspotenzial auch
Veranstaltungen, bei denen andere NIS- oder Schall-Quellen vorkommen, auf der
Basis des neuen Gesetzes geregelt werden konnen (beispielsweise Lichtshows).

Neben Veranstaltungen betrifft dieser Artikel weitere Situationen, in denen sich die
einzelnen Expositionen durch mehrere gleichzeitig betriebene NIS- oder Schall-
Produkte iiberlagern. Da jedes Produkt einzeln den gesamten Grenzwert ausschop-
fen darf, konnen in der Summe sehr hohe Belastungen entstehen.

Absatz 1 gibt dem Bundesrat die Kompetenz, fiir solche gesundheitsgefahrdenden
Situationen Bestimmungen zu erlassen, die das Zusammenwirken aller involvierten
Produkte betreffen. Die Delegation ermdglicht es, die SLV neu auf Basis des NISSG
zu erlassen.

Absatz 2 konkretisiert die moglichen Massnahmen. Sie sind nachfolgend am Bei-
spiel der SLV dargestellt. Sie sind aber auch fiir andere Expositionssituationen
addquat, die sich nicht auf ein einzelnes Produkt zuriickfiihren lassen.

Buchstabe a erlaubt dem Bundesrat, an bestimmte Belastungswerte Massnahmen zu
kniipfen und die Uberwachung dieser Belastungswerte resp. der Massnahmen vorzu-
sehen. Solche Belastungswerte umfassen Grenzwerte fiir die maximal zuldssigen
Expositionen sowie mit Auflagen verbundene Meldewerte, die ein bewdhrtes
Instrument der SLV darstellen. Ebenfalls bewéhrt hat sich die Pflicht der Veranstal-
ter, ab einem gewissen Belastungswert den Schallpegel einer Veranstaltung aufzu-
zeichnen. Sie soll deshalb beibehalten werden. Die erlassenen Grenzwerte stiitzen
sich dabei auf den Stand von Wissen und Technik. Vorsorgewerte sind nicht vorge-
sehen.
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Buchstabe b sieht eine Informationspflicht bei Belastungen vor, die fiir empfindliche
Personen oder bei linger andauernden Expositionen gesundheitsgefdhrdend sein
konnen. Im Bereich der SLV ist eine solche Pflicht bei Veranstaltungen mit hohen
Schallpegeln vorgesehen. Veranstalter miissen exponierte Personen deshalb iiber die
Gefahrdungen aufkléren, sodass diese allfillige Schutzmassnahmen ergreifen kon-
nen.

Gemiss Buchstabe ¢ konnen Schutzmassnahmen vorgesehen werden. Bei der SLV
handelt es sich dabei um die Pflicht von Veranstaltern, dem Publikum gratis Gehor-
schiitze anzubieten und weniger stark belastete Ausgleichszonen zur Verfligung zu
stellen. Zusammen mit den in Buchstabe b beschriebenen Pflichten bieten diese
Massnahmen exponierten Personen die Moglichkeit, sich eigenverantwortlich vor
hohen Belastungen zu schiitzen.

Buchstabe d sieht eine Meldepflicht explizit nur fiir Veranstaltungen vor, da sich
diese Pflicht beim Vollzug der SLV bei Veranstaltungen mit hohen Schallpegeln
und Laser bewéhrt hat.

Art. 5 Verbote

Der technische Fortschritt und die Miniaturisierung der Leistungselektronik haben in
den letzten Jahren zu Produkten gefiihrt, die sehr starke NIS- oder Schallbelastungen
erzeugen und dadurch die Gesundheit erheblich gefihrden. Wenn bei solchen Pro-
dukten keine anderen Massnahmen erfolgsversprechend sind, soll der Bundesrat
diese Gefahrdungen in Zukunft, in Ergénzung zu den bisher zur Verfiigung stehen-
den Massnahmen anderer Bundeserlasse, mittels gezielter Verbote auf das vom
PrSG angestrebte Schutzniveau senken kdnnen.

Buchstabe a: Die heutigen weltweiten, vielfach internetgestiitzten Vertriebskanile
machen es mdglich, dass im Ausland hergestellte und dort teilweise verbotene
Produkte in der Schweiz in den Verkehr gelangen. Zunehmend problematisch ist
dabei im Zusammenhang mit NIS und schallerzeugenden Produkten der internetge-
stiitzte private Direkteinkauf im Ausland. Dieser wird vom PrSG und den {ibrigen
Produktesicherheitserlassen nicht abgedeckt. Weiter kann es bei Massnahmen gegen
gesamte Produktkategorien, wie gegen Laserpointer der Klassen 3B und 4, effizien-
ter sein, wenn nicht nur das Inverkehrbringen, sondern auch die Ein- und Durchfuhr
verboten werden. Das Ein- und Durchfuhrverbot, welches der Bundesrat fiir spezifi-
sche Produkte und Produktkategorien festlegen kann, soll deshalb sowohl Privatper-
sonen als auch gewerblichen und beruflichen Inverkehrbringern untersagen, beson-
ders gefdhrliche Produkte oder Produktkategorien aus dem Ausland einzufiihren
oder einfithren zu lassen. Damit konnen mit verhdltnismissig wenig Aufwand
bereits am Zoll besonders gefdhrliche Produkte und Produktkategorien von der
Schweiz ferngehalten werden. Ein Abgabeverbot kann ferner dazu beitragen, dass
diese Produkte und Produktkategorien auch nicht privat abgegeben oder sonst wie
privat zur Verfiigung gestellt werden. Ein Besitzverbot dient dariiber hinaus dazu,
besonders gefdhrliche Produkte, die in der Schweiz nicht im Umlauf sein diirfen,
einfacher und konsequenter einziehen zu koénnen. Es ergénzt somit wirkungsvoll die
Instrumente bestehender Erlasse, die das Einziehen geféhrlicher Produkte nur in
besonders qualifizierten Fillen zulassen.
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Der Bundesrat orientiert sich bei der Priifung der Notwendigkeit und Zuléssigkeit
eines Verbotes an internationalen Standards, insbesondere an denjenigen der EU.
Verbote nach Artikel 5 Buchstabe a diirfen vom Bundesrat nur beschlossen werden,
wenn diese zum Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen notwendig
sind und sie kein Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung oder eine verschleierte
Beschrinkung des Handels zwischen den Vertragsparteien darstellen. Ansonsten
konnte mit solchen Verboten das Abkommen vom 22. Juli 197247 zwischen der
Schweizerischen Eidgenossenschaft und der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft
verletzt werden (Art. 13 i.V.m. Art. 20 FHA). Auch sind bei der Ausarbeitung des
Ausfiihrungsrechts die Grundsétze des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 199548 iiber
die technischen Handelshemmnisse (THG) und dessen Ausfiihrungsbestimmungen
zu beriicksichtigen.

Die einzigen Produkte, die Buchstabe a zurzeit betrifft, sind die starken und sehr
geféhrlichen Laserpointer, deren Strahlung den gesundheitlichen Grenzwert fiir
Augenschédden stark iberschreitet; somit konnen diese Produkte die Gesundheit,
aber auch die Sicherheit gefdhrden. Solche Laserpointer kénnen aktuell ohne weite-
res gewerblich oder privat aus dem Ausland importiert und anschliessend ohne
Sicherheitsmassnahmen verwendet werden. Im Verbot mit eingeschlossen sind
sdamtliche produktespezifischen Zubehorteile wie beispielsweise Vorsatzlinsen oder
Halterungen, die Laserstrahlen fokussieren, verstirken oder ausrichten. Zugelassen
sind weiterhin ungefdhrliche, leistungsschwache Laserpointer, die als optische
Zeigeinstrumente bei Prisentationen zum Einsatz kommen.

Da sich die Laserpointerproblematik nicht auf ein paar wenige geféhrliche Produkte
beschrénkt, sondern alle Laserpointer ab einer gewissen Leistung miteinschliesst,
miissen sich die Verbote sowohl auf Einzelprodukte als auch auf Produktegruppen
beziehen konnen. Dieser Artikel bietet damit die Grundlage, die Allgemeinverfii-
gung des Eidgendssischen Starkstrominspektorates (ESTI) vom 2. Mai 201149
abzulbsen, die das gewerbliche Inverkehrbringen aller Laserpointer der zwei leis-
tungsstirksten Laserklassen verbietet und nur als Ubergangslosung dient, bis das
neue Gesetz in Kraft tritt.

Das Ausfiihrungsrecht wird fiir gerechtfertigte Verwendungen von Lasern bspw.
Sternwartenfithrungen oder Laser, welche in Forschung, Industrie und Medizin unter
kontrollierten Bedingungen eingesetzt werden, Ausnahmen vom Verbot vorsehen.

Buchstabe b gibt dem Bundesrat die Moglichkeit, gewerbliche oder berufliche
Produktverwendungen zu verbieten, die trotz aller denkbaren Sicherheitsvorkehrun-
gen die Gesundheit von Menschen erheblich gefihrden. Damit soll insbesondere
verhindert werden, dass Medizinproduktverwendungen in den Kosmetik- oder
Wellnessbereich migrieren, wenn ihre Problematik nur in einem grosseren medizini-
schen Verwendungskontext beherrschbar ist. Soweit die Problematik aber bereits
mittels Einbezug medizinischer Fachpersonen oder mittels Sicherstellung der Sach-

47 SR 0.632.401

48 SR 946.51

49 Allgemeinverfiigung des Eidgendssischen Starkstrominspektorates ESTI {iber das Verbot
des Inverkehrbringens von handgefiihrten, batteriebetriebenen Lasern der Klassen 3B
und 4 vom 2. Mai 2011. Abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Themen > Strahlung,
Radioaktivitét, Schall > Laser/IPL > Vorsicht Laserpointer
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kunde der Kosmetikerinnen beherrschbar ist, bietet Artikel 3 Absatz 2 eine genii-
gende Handhabe, und ein Verbot nach Artikel 5 Buchstabe b ist nicht erforderlich.
Medizinische Verwendungen werden durch diese Bestimmung nicht tangiert.

Art. 6 Grundlagenbeschaffung

Artikel 6 bildet die Grundlage, um allféllige Massnahmen nach den Artikeln 3-5 zu
beschliessen und umzusetzen sowie die Offentlichkeit nach Artikel 7 unabhéngig
und gemiss aktuellem Wissensstand zu informieren.

Der grosste Teil der Finanzierung der Grundlagenbeschaffung soll {iber eine direkte
Finanzierung im Rahmen der Ressortforschung oder Forschungsforderung der
Bundesverwaltung erfolgen. Diese richtet sich nach Artikel 14 des Bundesgesetz
vom 14. Dezember 201250 iiber die Forderung der Forschung und der Innovation
(FIFG). Nach Artikel 16 FIFG wird unter Ressortforschung die Forschung verstan-
den, die von der Bundesverwaltung initiiert wird, weil sie die Resultate dieser For-
schung zur Erfiillung ihrer Aufgaben benétigt. Darunter fallt gemdss Artikel 16
Absatz 2 Buchstabe d FIFG auch die Auftragsforschung. Da die Forschung der
Bundesverwaltung durch das FIFG abgedeckt ist, reicht ein Verweis auf diese Rah-
menregelung aus (vgl. Botschaft zum FIFGS1).

Fiir die Grundlagenbeschaffung soll es mdglich sein, auch weitere Fachbehorden des
Bundes wie auch die bereits bestehende Eidgendssische Kommissionen fiir Larmbe-
kdmpfung (EKLB) beizuziehen, um eine Expertise oder eine Zweitmeinung zu
wissenschaftlichen Grundlagen oder Publikationen zu erhalten und damit die fiir den
Vollzug nétigen Informationen zum Stand von Wissen und Technik zu ergénzen.
Der Einbezug erfolgt auf Mandatsebene im Auftrag des BAG.

Art. 7 Information der Offentlichkeit

Die Information der Offentlichkeit ist ein wichtiges Element dieses Gesetzes. Als
Offentlichkeit werden spezifische Zielgruppen wie beispielsweise die Bevélkerung,
die Arzteschaft, die Industrie, das Gewerbe, weitere involvierte Behdrden sowie
Betreiber von NIS- oder Schall-Anwendungen verstanden. Sie sollen mit zielgrup-
pengerecht aufbereiteten und wissenschaftlich abgestiitzten Informationen iiber die
im vorliegenden Gesetz geregelten Sachbereiche versorgt werden, die neben den
schon angesprochenen Risiken auch iiber notwendige Massnahmen, Expositionen,
gesundheitliche Erkenntnisse und rechtliche Aspekte Auskunft geben. Informations-
kanile sind insbesondere das Internet, aber auch Informationsbroschiiren, Medien-
mitteilungen und Artikel in Fachzeitschriften. Im Weiteren soll es dem Bund mog-
lich sein, die Offentlichkeit iiber Themen zu informieren, die zwar nicht direkt
gesundheitliche Risiken betreffen, fiir die jedoch aus verschiedenen Griinden ein
aktuelles Informationsbediirfnis besteht. Beispiel dazu sind vielfach thematisierte
Fragen oder auch Angste, ob Produkte oder weitere Situationen mit schwachen NIS-
oder Schall-Expositionen gesundheitliche Risiken aufweisen. Angesichts der Anzahl
Hautkrebsfille, die pro Jahr in der Schweiz auftreten, soll das Gesetz mit Artikel 7

50 SR 420.1
51 BB 2011 8827
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die Grundlage bieten, die Bevdlkerung auf die Risiken im Zusammenhang mit der
Sonnenexposition hinzuweisen.

Art. 8 Vollzug durch den Bund

Fiir das vorliegende Gesetz ist ein geteilter Vollzug zwischen Bund und Kantonen
vorgesehen. Nach Absatz I vollzieht der Bund das Gesetz, soweit Artikel 9 im Sinne
des Vollzugsfoderalismus (Art. 46 Abs. 1 BV) die Vollzugsaufgaben vor Ort nicht
den Kantonen iibertrdgt. Dem Bund verbleiben damit vor allem Informationsaufga-
ben sowie die Kontrollen des Einfuhr- und Durchfuhrverbots nach Artikel 5. Letz-
tere werden an die Zollverwaltung iibertragen, die sowohl die gewerbliche als auch
die private Ein- und Durchfuhr kontrollieren soll.

Das BAG soll zudem die Interessen im Gesundheitsschutz in internationalen Nor-
mierungsgremien direkt vertreten konnen. Entspricht ein Produkt den technischen
Normen, so besteht die Vermutung, dass es den grundlegenden Anforderungen
entspricht und somit sicher ist. In Normen, die den Bereich NIS oder Schall betref-
fen, spielen gesundheitliche Aspekte eine wesentliche Rolle. Die Erfahrungen der
letzten Jahre haben gezeigt, dass dieses vor allem bei Gesundheitsbehérden vorhan-
dene Wissen aus Ressourcengriinden nicht optimal in die Normierungsaktivititen
einfliesst. Einer spezifischen Grundlage im neuen Gesetz fiir die Mitwirkung des
BAG in internationalen Normierungsgremien (u.a. International Electrotechnical
Commission oder europdisches Komitee fiir elektrotechnische Normung) bedarf es
nicht, da diese Grundlage mit der Organisationsverordnung vom 28. Juni 200032 fiir
das Eidgendssische Departement des Innern bereits besteht.

Absatz 2: Obwohl die Kontrollen der Massnahmen nach Artikel 4 weitgehend in der
Zustandigkeit der Kantone liegen (Art. 9 Bst. ¢), kann es in Bereichen, in welchen es
spezielles Fachwissen oder Messinstrumente braucht sinnvoll sein, dass der Vollzug
in der Zustindigkeit des Bundes liegt. Dies soll konkret fiir den Vollzug bei Laser-
shows der Fall sein. Der Vollzug bei Lasershows liegt heute bei den Kantonen,
welchen dafiir das Fachwissen und die Messinstrumente fehlen. Zudem sind grosse
Lasershows oft in der ganzen Schweiz unterwegs und miissen jeweils in jedem
Kanton neu gemeldet und beurteilt werden, was zu Doppelspurigkeiten und einem
uneinheitlichen Vollzug fiihrt. In den Gesprachen mit den Kantonen hat sich gezeigt,
dass diese sie die Ubertragung dieses Teils des Vollzugs an den Bund sehr begriis-
sen. Mit Absatz 2 erkléart der Bundesrat den Bund fiir die Kontrollen von Teilberei-
chen der Massnahmen nach Artikel 4 fiir zusténdig. Im Rahmen eines Pilotprojektes
fiihrt das Eidgendssische Institut fiir Metrologie METAS seit zwei Jahren Kontrollen
von Lasershows fiir die Kantone durch. Es handelt sich dabei um ungeféhr zehn bis
zwanzig Kontrollen pro Jahr. Das BAG hat sich mit 15 000 Franken an den Kosten
des Pilotprojekts beteiligt. Wird der Vollzug bei Lasershows vollstindig dem Bund
iibertragen, fiihrt dies zu jahrlichen Kosten von schitzungsweise 50 000—-100 000
Franken pro Jahr.

52 SR 172.212.1
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Art. 9 Vollzug durch die Kantone

Fiir die Vollzugsaktivititen wird auf eine flichendeckende Kontrolle und eine Mel-
depflicht (Ausnahme bei Veranstaltungen geméss SLV) verzichtet. Um einen mog-
lichst einheitlichen Vollzug zu erreichen, erscheint es zielfithrend, dass das BAG
zusammen mit den Kantonen die Kontrollschwerpunkte vorgingig definiert. Das
BAG stellt zudem den Kantonen die fiir die Kontrollen erforderlichen Informationen
und Unterlagen zur Verfiigung und hélt damit den Aufwand fiir die Kantone so
gering wie moglich. Die Kontrollen erfolgen ausschliesslich stichprobenweise und
risikoorientiert, also bei der Verwendung von Produkten, welche die gréssten
Gesundheitsrisiken verursachen.

Buchstabe a: Es soll nach dem Inverkehrbringen von Produkten kontrolliert werden,
ob die Sicherheitsvorgaben der Hersteller bei der Installation, Verwendung und
Wartung beachtet werden. Diese Kontrollen miissen sich dabei auf Produkte be-
schrinken, bei welchen durch nicht herstellerkonforme Installation, Wartung oder
Verwendung Gesundheitsrisiken entstehen. Die Kantone legen zusammen mit dem
Bund die Kontrollschwerpunkte fest; sie sind fiir die Beschaffung der Adressen der
entsprechenden Betriebe zustdndig und sorgen fiir die Durchfithrung und Nachberei-
tung der Kontrollen.

Buchstabe b: Die Kantone iiberpriifen bei Produkten, deren sichere Verwendung
eine spezifische Sachkunde oder Ausbildung erfordert, ob die verwendende Person
diese Anforderungen erfiillt. Auch diese Aufgabe soll kampagnenartig durchgefiihrt
werden und keine stdndige Aufgabe darstellen. Es ist geplant pro Jahr hochstens
einen Vollzugsschwerpunkt festzulegen (beispielsweise stichprobenweise Kontrol-
len der Einhaltung der Sicherheitsvorgaben bei ungefahr 10 % aller Solarien).

Buchstabe c: Die Kontrolle von Massnahmen bei hohen Expositionen, beispielswei-
se der unter der SLV geregelten Schallexpositionen, obliegt weiterhin den Kantonen.
Das BAG unterstiitzt diese mit Vollzugshilfen. Teile des Vollzugs, wie z.B. die
Kontrollen von Lasershows kdnnen dem Bund iibertragen werden.

Buchstabe d: Die Kantone kontrollieren das Abgabeverbot und das Besitzverbot
gemadss Artikel 5. Da solche Verbote nur sehr wenige gefihrliche Produkte betref-
fen, wird der Vollzugsaufwand klein sein. Das Besitzverbot, das insbesondere fiir
starke Laserpointer geplant ist, soll die Polizei vollziechen. Diese zieht zum Teil
heute schon starke Laserpointer ein, die als gefdhrliche Gegenstéinde gemédss Waf-
fengesetz gelten. Durch ein Besitzverbot wird sich der Vollzug jedoch vereinfachen.

Buchstabe e: Die Kantone kontrollieren allfillige Verwendungsverbote von Produk-
ten. Im Vordergrund steht die gewerbliche oder berufliche Verwendung von Medi-
zinprodukten oder von gleichwertigen Produkten fiir kosmetische Zwecke, die
medizinisches Fachwissen voraussetzen.

Keine Meldepflicht

Im vorliegenden Entwurf wurde auf eine Meldepflicht fiir Betriebe, die Dienstleis-
tungen mit NIS- und Schall-Produkten anbieten, verzichtet. Das Vorsehen einer
solchen Meldepflicht fiir die erwédhnten Dienstleistungen wiirde geméss der Regulie-
rungsfolgeabschiatzung (RFA) eine negative Kosten-Nutzen-Bilanz aufweisen.
Selbstverstidndlich ist es aber den Kantonen {iberlassen, in ihrer kantonalen Gesetz-
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gebung eine Meldepflicht zu statuieren, wenn dies fiir einen effizienten Vollzug
sinnvoll ist.

Art. 10 Verwaltungsmassnahmen

Artikel 10 verfolgt das Ziel, den Vollzugsorganen jene Kompetenzen zur Verfiigung
zu stellen, die zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben erforderlich sind. Absatz 1 erméch-
tigt die Vollzugsorgane, Kontrollen vor Ort vorzunehmen.

Sofern eine Kontrolle ergibt, dass Vorschriften oder Sicherheitsvorgaben des Her-
stellers nicht eingehalten werden, so ist das Vollzugsorgan verpflichtet, die zum
Schutze der Sicherheit und der Gesundheit erforderlichen Massnahmen zu treffen.
Mit den Absdtzen 2 und 3 wird fiir die Vollzugsorgane die formell-gesetzliche
Grundlage geschaffen, die fiir die Anordnung resp. Durchfiihrung solcher Massnah-
men notwendig ist. Dabei kann das Vollzugsorgan insbesondere auf die in Absatz 3
aufgefiihrten Massnahmen zuriickgreifen, die sich an denjenigen des PrSG und des
THG orientieren. Die Massnahmen, die in den Absdtzen 2 und 3 aufgefiihrt sind,
stellen mogliche Maximalmassnahmen dar, die aber nicht zwingend ergriffen wer-
den miissen. Vielmehr haben bei der Ausiibung dieser Befugnisse die zustindigen
Vollzugsorgane den Verhédltnisméssigkeitsgrundsatz nach Artikel 5 BV zu bertick-
sichtigen. Das Verfahren fiir die Anordnung von Massnahmen im Zusammenhang
mit Kontrollen durch Bundesstellen, bestimmt sich nach dem Bundesgesetz vom
20. Dezember 196853 iiber das Verwaltungsverfahren (VwVG). Fiir Anordnungen
der kantonalen Kontrollstellen ist das jeweilige kantonale Verfahrensrecht anwend-
bar.

Absatz 4: Hat die Verwenderin oder der Verwender die Offentlichkeit nicht selber
rechtzeitig und wirksam vor gefdhrlichen Verwendungen eines Produktes informiert,
so warnen die zustindigen Vollzugsorgane die Bevdlkerung vor solchen Verwen-
dungen.

Art. 11 Geblihren

Mit Absatz 1 wird festgehalten, dass die Vollzugsorgane des Bundes Gebiihren fiir
die durchgefiihrten Kontrollen und Massnahmen erheben konnen. Diese Bestim-
mung ist noétig, weil Artikel 46a des Regierungs- und Verwaltungsorganisationsge-
setzes vom 21. Mirz 199754 (RVOG) nach dem Willen des Gesetzgebers nur fiir
Gebiihren im Zusammenhang mit Verfligungen und Dienstleistungen, nicht aber im
Zusammenhang mit anderen amtlichen Verrichtungen wie z.B. Kontrollen zur
Anwendung gelangen darf. Bei den betreffenden Kontrollen handelt es sich um
diejenigen nach den Artikeln 8 und 10. Der Bundesrat erhilt die Kompetenz, die
Einzelheiten der Gebiihrenerhebung des Bundes zu regeln. Die Einzelheiten betref-
fen vor allem die Hohe der Gebiihren und die Modalititen der Erhebung. Bei Letzte-
rem geht es in erster Linie darum, den Kreis der Gebiihrenpflichtigen und allfdllige
Gebiihrenarten zu prizisieren. Bei der Gebiihrenregelung sind das Aquivalenzprin-
zip und das Kostendeckungsprinzip zu beachten. Nach dem Aquivalenzprinzip kann

53 SR 172.021
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die Gebiihrenerhebung zur Finanzierung der mit Kontrolltdtigkeiten verbundenen
Verwaltungskosten grundsitzlich dann als berechtigt betrachtet werden, wenn auch
die betroffenen Branchen einen Nutzen aus der Kontrolltitigkeit ziehen, indem diese
das Vertrauen der Konsumentinnen und Konsumenten in die betreffenden Produkte
und deren Verwendung erhoht. Das Kostendeckungsprinzip besagt, dass vom Bun-
desrat festgelegte Gebiihren so festzusetzen sind, dass sie maximal die Kosten fiir
die Dienstleistung oder Verfiigung decken. Mit 4bsatz 2 wird festgehalten, dass nur
dann Gebiihren erhoben werden, wenn die Kontrollen zu Beanstandungen fiihren;
dies in Anlehnung an den heute im Produktesicherheitsrecht iiblichen Grundsatz,
dass eine Gebiihrenerhebung bei stichprobeweise durchgefiihrten Marktkontrollen
als unangemessen erscheint, wenn die Kontrolle nicht zu einer Beanstandung fiihrt.
Zudem ist festzuhalten, dass damit nicht Artikel 46a Absatz 4 RVOG derogiert
werden soll.

Art. 12 Datenschutz

Im Rahmen des Vollzugs werden sich verschiedene Bundesstellen und kantonale
Behorden mit unterschiedlichen Teilaspekten dieses Gesetzes befassen (insbesonde-
re das BAG und die Eidgendssische Zollverwaltung (EZV)). Mit diesem Artikel
wird die Datenbearbeitungsgrundlage geschaffen. Auch die elektronische Weiter-
gabe von Daten zwischen den Vollzugsorganen im Interesse der Gesundheit von
Personen ist fiir den wirksamen Vollzug des Gesetzes unabdingbar.

Art. 13 Vergehen

Nach Artikel 13 wird bestraft, wer vorsétzlich ein Produkt ein- oder durchfiihrt,
abgibt, besitzt oder verwendet, das einem Verbot nach Artikel 5 unterliegt. Die
Strafandrohungen sind in Anlehnung an Artikel 16 PrSG ausgestaltet.

Art. 14 Ubertretungen

Die Strafandrohung von Artikel 14 Absdtze 1 und 2 entspricht derjenigen von Arti-
kel 17 PrSG. Gemiss Artikel 13 soll mit einer Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
Geldstrafe bestraft werden, wer vorsitzlich gegen ein Verbot nach Artikel 5
verstdsst. In allen iibrigen Fillen, in denen Vorschriften dieses Gesetzes verletzt
werden, soll der Téter oder die Téterin bei Vorsatz mit hochstens 40 000 Franken
beziehungsweise bei Fahrldssigkeit mit hochstens 20 000 Franken bestraft werden.
Strafbar macht sich demnach, wer die Sicherheitsvorgaben des Herstellers nach
Artikel 3 Absatz 1 nicht einhilt, wer die Anforderungen an die Verwendung eines
Produktes nicht einhélt oder wer gegen die Massnahmen verstdsst, die der Bundesrat
fiir Situationen mit gesundheitsgefdhrdenden Expositionen gegentiiber Strahlung und
Schall erldsst. Ebenfalls bestraft werden kann, wer gegen eine Ausfithrungsvor-
schrift verstosst, deren Ubertretung fiir strafbar erklirt wird, oder wer gegen eine
unter Hinweis auf die Strafdrohung dieses Artikels an ihn gerichtete Verfiigung
verstosst.

Nach Artikel 14 Absatz 3 soll mit der gleichen Strafandrohung wie in Absatz 1
bestraft werden konnen, wer fahrldssig ein Produkt ein- oder durchfiihrt, abgibt,
besitzt oder verwendet, das einem Verbot nach Artikel 5 unterliegt.
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Zudem sind nach Absatz 4 die Artikel 6 und 7 des Bundesgesetzes vom 22. Mérz
197455 iber das Verwaltungsstrafrecht (VStrR) anwendbar. Das bedeutet, dass
Widerhandlungen, die entweder in Geschiftsbetrieben oder sonst in Ausiibung
geschiftlicher oder dienstlicher Verrichtungen fiir einen anderen begangen werden,
geahndet werden. Fiir Straftaten, welche mit einer Busse bis 5000 Franken zu ahn-
den sind, gilt die Sonderregelung nach Artikel 7 VStrR, wonach von der Verfolgung
der natiirlichen Person, welche die Tat tatséchlich begangen hat, Umgang genom-
men und an ihrer Stelle die Firma als solche bestraft werden kann.

3 Auswirkungen

Zwischen Mitte Juli und Mitte September 2014 wurde eine RFA durchgefiihrt. Als
Grundlage fiir die durchgefiihrte RFA diente der Vernehmlassungsentwurf des
neuen Gesetzes. Aufgrund der geringfiigigen Anderungen, die am Gesetzestext
aufgrund der Vernehmlassung vorgenommen wurden, ist die durchgefiihrte RFA
immer noch auf den vorliegenden Gesetzestext anwendbar. Der vorliegende Geset-
zesentwurf definiert nur die Grundsétze und ldsst beziiglich der Umsetzung noch
einiges offen. Da die volkswirtschaftlichen Auswirkungen im Wesentlichen von der
Ausgestaltung der Regelungen abhéngig sind, wurden in der RFA vier geplante
Massnahmen genauer untersucht:

—  Massnahme 1: Kontrolle der Einhaltung der Sicherheitsvorgaben am Bei-
spiel der Solarien

—  Massnahme 2: Forderung nach einem Sachkundenachweis fiir kosmetische
Behandlungen und Lasershows

—  Massnahme 3: Forderungen nach Einbezug einer Fachperson fiir kosmeti-
sche Behandlungen

—  Massnahme 4: Verbot von Einfuhr, Durchfuhr, Besitz und Abgabe am Bei-
spiel der Laserpointer

3.1 Auswirkungen auf den Bund

3.1.1 Finanzielle und personelle Auswirkungen

Die heutigen Tatigkeiten des Bundes und insbesondere des BAG in den Bereichen
Wissensbeschaffung und Information zu NIS und Schall sollen gestiarkt werden, um
dem Bediirfnis der Offentlichkeit nach fundierten und wissenschaftlich abgestiitzten
Informationen zu entsprechen.

Anpassungen in organisatorischer Hinsicht auf Niveau der Bundesbehérden sind
nicht nétig. Die bestehenden Strukturen konnen fiir den Vollzug des Gesetzes und
fiir die Aufgaben des Bundes genutzt werden.

55 SR 313.0
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Das neue Gesetz sicht zusétzliche Aufgaben auf Bundesebene vor, die zu einem
Mehraufwand beim BAG fiihren. Dieser Mehraufwand belduft sich voraussichtlich
jéhrlich auf rund 200 000 Franken an Sachmitteln und ergibt sich aus folgenden
neuen Aufgaben:

—  Sicherstellung eines einheitlichen Vollzugs der Artikel 3 und 4, indem den
Kantonen Vollzugshilfen, Wissensgrundlagen und gegebenenfalls Messpro-
tokolle zur Verfligung gestellt werden

—  Information der Offentlichkeit iiber gesundheitsgefihrdende NIS- und Schal-
laspekte

—  Durchfiihrung von Messungen bei Lasershows und deren Beurteilung.

Das BAG wird im Rahmen der Ausfithrungsbestimmungen den Mehraufwand
aufgrund der knappen personnellen Ressourcen auf ein Minimum beschrinken
miissen. Fiir die Information der Offentlichkeit und fiir die Sicherstellung eines
einheitlichen Vollzugs wird es unumgénglich sein, diese Aufgaben zu priorisieren,
zeitlich zu staffeln und unter Beizug von externen Experten zu erledigen.

3.1.2 Kosten-Nutzen-Verhiltnis

Die durch das vorliegende Gesetz vorgesehenen Massnahmen (Ziffer 1.2) weisen
eine positive Kosten-Nutzen-Bilanz auf56. Die Wirksamkeit bei der Kontrolle der
Einhaltung der Sicherheitsvorgaben im Bereich der Solarien, beim Nachweis der
Sachkunde im Kosmetik- und Laserbereich sowie beim Verbot fiir starke Laserpoin-
ter ist gegeben, ebenso bei der Moglichkeit, eine geeignete Fachperson beizuziehen.
Der Umsetzungsaufwand fiir die betroffenen Unternechmen, den Bund und die Kan-
tone ist gemiss der RFA fiir drei der vier untersuchten Massnahmen relativ klein:

—  Nachweis der Sachkunde bei kosmetischen Anwendungen und bei Laser-
shows

—  Verbot von starken Laserpointern

—  Kontrolle der Sicherheitsvorgaben der Hersteller (bei Solarien entstehen fiir
die betroffenen Betriebe in einigen Féllen ein Investitionsbedarf)

Ein allenfalls negatives Kosten-Nutzen-Verhéltnis kann gemiss der RFA einzig der
Beizug von geeigneten Fachpersonen, je nach konkreter Ausgestaltung, aufweisen.
Der Einbezug einer Fachperson kann zu einer markanten Verteuerung der kosmeti-
schen Anwendungen von NIS- und Schall-Geréten, respektive zu einem uner-
wiinschten Eingriff in den Markt fiihren und somit kosmetische Anbieter gegeniiber
medizinischen Anbietern benachteiligen. Es ist daher bei der Ausarbeitung der
Verordnungen darauf zu achten, eine fiir alle Betroffenen tragbare Losung zu erar-
beiten. Es ist wichtig den Aspekt des Gesundheitsschutzes zu beachten und eine
Losung zu erarbeiten, die realistisch ist und von den betroffenen Branchen unter-
stiitzt wird.

56 Regulierungsfolgeabschitzung durch Econcept, abrufbar unter: www.bag.admin.ch >
Themen > Strahlung, Radioaktivitét, Schall > Rechtliche Grundlagen > NISSG
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3.2 Auswirkungen auf die Kantone und Gemeinden
sowie auf urbane Zentren, Agglomerationen
und Berggebiete

Das neue Gesetz fiihrt bei den Kantonen unter anderem dazu, dass sie neu fiir die
Uberpriifung der gewerblichen oder beruflichen Verwendung von Produkten mit
Gefahrdungspotenzial zustindig sind. Die Kantone sollen stichprobenweise, zielge-
richtet und risikoorientiert kontrollieren. Dies soll nicht dazu fiihren, dass in den
Kantonen neue Strukturen und Institutionen aufgebaut werden, sondern es sollen
bestehende Organe fiir die Kontrollen eingesetzt werden. Pro Jahr wird das BAG
zusammen mit den Kantonen fiir die Kontrolle der Einhaltung der Sicherheitsvorga-
ben der Hersteller (Art. 3) einen Vollzugsschwerpunkt festgelegen. Allerdings
bedeuten die durch dieses Gesetz neu entstehenden Aufgaben fiir die Kantone einen
Initialaufwand fiir den Aufbau von Wissen in diesem Bereich. Um diesen Aufwand
moglichst klein zu halten, wird der Bund die Kantone mit Vollzugshilfen und Wis-
sensgrundlagen unterstiitzen (Tabelle 1).

Die Vollzugskosten fiir die Kantone hdngen stark von der konkreten Ausgestaltung
des Vollzuges (Stichprobengrosse, Kontrollpunkte) ab, weswegen an dieser Stelle
nur eine Grobschitzung fiir die in der RFA untersuchten Massnahmen 1-3 vorge-
nommen werden kann. Wichtig zu bemerken ist auch, dass der Vollzug kampagnen-
artig, d.h. mit einem jéhrlichen Vollzugsschwerpunkt, sein soll und es nicht das Ziel
ist, in einem Jahr sowohl Solarien wie auch Kosmetikstudios zu kontrollieren:

—  Grobschitzung Vollzugskosten Solarien: In der Schweiz werden rund 4000
Solariengerdte von rund 600 Anbietern gewerblich betrieben. Unter der
Annahme, dass bei einer kampagnenartigen Stichprobenkontrolle schweiz-
weit 400 Geridte (10 %) kontrolliert werden und dabei ein Aufwand von
durchschnittlich 4-10 Stunden pro Geridt entsteht (Vorortkontrolle inkl.
Vorbereitung, Dokumentation, eventuelle Beanstandungen), ergidben sich
200-500 Arbeitstage. Ausgehend von Arbeitskosten von rund 70 Franken
pro Stunde>7 ergében sich fiir alle Kantone zusammen Kosten von 110 000—
430 000 Franken pro Jahr. Je nach bereits vorhandenen kantonalen Stellen
kommen noch Kosten fiir Biirordumlichkeiten, Infrastruktur und Weiterbil-
dung hinzu. In der Grobschdtzung nicht beriicksichtigt sind allfillige Ein-
nahmen aus Gebiihren oder Bussen.

—  Grobschitzung Vollzugskosten Kosmetik: In der Schweiz existieren rund
8540 Kosmetiksalons. Wiederum unter der Annahme, dass zehn Prozent
aller Kosmetiksalons kontrolliert werden, miissten pro Jahr rund 850 Salons
kontrolliert werden. Ausgehend von durchschnittlich 4-10 Arbeitsstunden
pro Betrieb (Vorortkontrolle inkl. Vorbereitung, Dokumentation und even-
tuelle Beanstandungen) und einem Arbeitskosten von 70 Franken pro Stunde
ergiben sich fiir alle Kantone zusammen Kosten von rund 240 000-600 000

5T Quelle: Bundesamt fiir Statistik, Arbeitskosten pro Stunde nach Wirtschaftszweigen
(NOGA 2008). Die durchschnittlichen Arbeitskosten pro Stunden liegen im Wirtschafts-
zweig «Offentliche Verwaltung, Verteidigung; Sozialversicherungy» bei 67.7 Franken pro
Stunde.
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Franken pro Jahr. Auch fiir den Kosmetikbereich kdmen je nach bereits vor-
handenen kantonalen Stellen noch Kosten fiir Biirordumlichkeiten, Infra-
struktur und Weiterbildung hinzu. In der Grobschétzung nicht beriicksichtigt
sind allfdllige Einnahmen aus Gebiihren oder Bussen.

Der Vollzug des Besitz- und Abgabeverbots bei Laserpointern wird mit den beste-
henden personellen Ressourcen gemacht und sollte zu keinen merklich erhéhten
Personalkosten fiihren.

Tabelle 1

Schétzung des zusitzlichen Finanzbedarfs (in Franken) fiir die Erfiillung
der Aufgaben nach den Artikeln 3, 4 und 5 (fiir alle Kantone zusammen)>38

Kurzbeschrieb Art der Kontrollen Personalkosten und Anzahl
Arbeitstage pro Jahr (fiir alle
Kantone zusammen)

Artikel 3: stichprobenweise 110 000—430 000 CHF
Kontrolle von Solarien .

200- A
(Einhaltung von Sicherheits- 00-500 Arbeitstage
vorgaben des Herstellers)

Artikel 3: stichprobenweise 240 000-600 000 CHF

Vollzug Kosmetik 400-900 Arbeitst:
(Uberpriifung des Sachkundenach- peies

weises und Einbezug Fachperson)

Artikel 4: flachendeckend Bisherige Aufgabe im
Vollzug Massnahmen bei gesund- (wie bisher) Rahmen des Vollzugs
heitsgefdhrdenden Expositionen der SLV
keine zusétzlichen
Personalkosten
Artikel 5: stichprobenweise/  geringe zusétzliche
Besitz- und Abgabeverbot auf Verdacht Personalkosten

Laserpointer

Die Kosten, die sich aus dem Vollzug von Bundesrecht geméss Artikel 46a Ab-
satz 1-4 RVOG ergeben, sind gemdss gingiger Praxis im Bereich des Gesundheits-
polizeirechts ohne Entschiadigung durch den Bund zu erbringen. Die Kantone kon-
nen aber auf der Basis RVOG ihre Kosten aus den Vollzugsaufgaben durch die
Erhebung von Gebiihren decken.

58 Angaben zu Personalkosten und Anzahl Arbeitstage aus RFA
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33 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Die RFA untersuchte die Notwendigkeit und Moglichkeiten staatlichen Handelns.
Produkte, welche NIS oder Schall erzeugen, konnen aufgrund mangelnder Wartung
oder anderer Missachtungen der Sicherheitsvorschriften sowie bei unkundiger oder
zweckentfremdeter Verwendung leichte bis schwere Schéden verursachen. Kundin-
nen und Kunden, welche Dienstleistungen mit NIS- und Schall-Produkten in
Anspruch nehmen, kénnen aufgrund der Komplexitit der Produkte oft nicht selb-
stindig feststellen, ob die eingesetzten Gerdte den Sicherheitsvorschriften entspre-
chen oder ob die Gerdte durch eine sachkundige Person und korrekt bedient werden.
Diese Problematik hat sich in der letzten Zeit tendenziell noch verschérft, da solche
Gerite heute einfacher und giinstiger erwerbbar sind und dadurch vermehrt einge-
setzt werden. Diese Argumente alleine rechtfertigen gemiss der RFA die Notwen-
digkeit staatlichen Handelns. Das Gefahrdungspotenzial von Produkten, welche NIS
oder Schall erzeugen, ist hinreichend bekannt und umfasst sowohl akute, reversible
Schiadigungen wie Reizungen und Verbrennungen als auch Langzeitschidigungen,
wie beispielsweise ein erhohtes Hautkrebsrisiko oder Horschdden. Laserpointer mit
gesundheitsgefdhrdenden Strahlstirken haben dariiber hinaus ein erhebliches Ge-
fahrdungspotenzial, in erster Linie bedingt durch die Moglichkeit, absichtlich Blen-
dungen herbeizufiihren. Dies fiithrt im Strassen-, Schienen und Flugverkehr sowie
bei Einsétzen von Rettungskriften und Polizei immer wieder zu Verletzungen und
Gefdhrdungen.

Das vorliegende Gesetz enthdlt keine neuen Auflagen fiir das Inverkehrbringen von
Produkten. Auch sieht das neue Gesetz keine Meldepflicht und keine Bewilligung
fir bestimmte Dienstleistungen vor. Es ist daher auch nicht mit einem grossen
administrativen Mehraufwand fiir die betroffenen Branchen zu rechnen. Zudem
werden die Kontrollen der verschiedenen Massnahmen stichprobenweise und in
Form von Vollzugskampagnen mit Vollzugsschwerpunkten erfolgen.

Aus Erfahrung weiss man, dass im Bereich der Solarienbetreiber eine relevante Zahl
an Geréten im Einsatz ist, die nicht den aktuellen Normen entsprechen. Fiir diese
Betriebe entstehen Kosten fiir eine Umriistung eines Gerédtes von rund 2000 Fran-
ken.

Bei Kosmetik-Anbietern, welche IPL, Laser oder Ultraschallgerdte verwenden,
fallen voraussichtlich zusdtzliche Aufwinde fiir die Ausbildung zum Erwerb des
Sachkundeausweises der Mitarbeitenden an. Aufgrund der bisherigen Erfahrungen
im Bereich der hoheren Berufsbildung sowie aufgrund der Expertinnen- und Exper-
ten-Aussagen geht man in der RFA davon aus, dass eine Ausbildung im Umfang
von 5-10 Tagen notwendig wére, um das Personal fiir die Bedienung der Gerite zu
schulen. Auf Verordnungsstufe ist darauf zu achten, dass der Bundesrat fiir die
Einfiihrung des Sachkundenachweises angemessene Ubergangsfristen festlegen
wird. Langfristig sollte den Kosmetikerinnen und Kosmetikern mit Eidgendssischem
Féhigkeitsausweis kein Mehraufwand entstehen, da die Ausbildung flir NIS- und
Schallanwendungen in die Berufsbildung integriert werden soll. Diese Integration in
die berufliche Ausbildung bedarf einer Anderung der heutigen Berufsbildungsver-
ordnungen durch den Bundesrat. In der Schweiz gab es im Jahr 2011 10 634 Kosme-
tikerinnen und Kosmetiker und 8540 Kosmetiksalons. Wie viele davon auch Geréte
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mit NIS oder Schall verwenden, ist nicht bekannt; je nach Geschéftsstrategie ma-
chen solche Anwendungen einen grosseren oder kleineren Anteil am Gesamtumsatz
aus.

Laser, welche in Forschung, Industrie und Medizin unter kontrollierten Bedingungen
eingesetzt werden, sollen von einem Verbot ausgenommen werden. Gewerbliche
oder berufliche Anwendungen von handgefiihrten Lasern der Klasse 3B finden sich
in stark spezialisierten Bereichen: Vermessungsarbeiten von Flugzeugen aus, Reini-
gung von Sandsteinfassaden oder Kunstwerken und in der Astronomie. Laser der
Klasse 3R werden hingegen héufig in Mess- oder Vermessungsgeriten (Rotationsla-
ser, Kanalbaulaser, Bodenpriiflaser oder 3D-Laserscanner) eingesetzt, welche unter
die fiir die RFA verwendete Definition von handgefiihrten Lasern fallen wiirden. Die
betroffenen Gerdte werden im Hoch- und Tiefbau sowie fiir die Vermessung und
digitale Erfassung von Flachen und dreidimensionalen Objekten aller Art eingesetzt.
In der Schweiz sind schitzungsweise rund 3000-5000 Totalstationen (Gerdte zur
Distanz- und Winkelmessung) der Klasse 3R sowie rund 10 000-20 000 Rotations-
und Rohrenlaser im Einsatz. Zudem werden solche Gerite teilweise in der Schweiz
entwickelt.

34 Auswirkungen auf die Gesellschaft

Die im vorliegenden Gesetz beschriebenen Massnahmen haben gemidss RFA eine
markant positive Auswirkung auf die Gesellschaft.

Die Kontrollen der Einhaltung der heute geltenden Sicherheitsvorgaben im Bereich
der Solarien haben einen relevanten gesellschaftlichen Nutzen. Grund dafiir ist, dass
die Benutzung von Solarien in der Vergangenheit nachweislich das Risiko erhoht59,
an Hautkrebs zu erkranken. Studien®® zeigten, dass Solarium-Nutzerinnen und
-Nutzer ein rund 20 Prozent hoheres Risiko aufweisen, an einem Melanom zu er-
kranken, als Personen, welche noch nie ein Solarium benutzt haben. Je jiinger die
Solariumnutzerinnen und -nutzer sind, desto starker erhoht sich das Hautkrebsrisiko.
Das Risiko fiir Langzeitschiddigungen der Haut und Gesundheitskosten konnen mit
dieser Massnahme gesenkt werden.

Im Bereich von kosmetischen Verwendungen sind qualitdtsfordernde Massnahmen
wie der Nachweis von Sachkunde als gesellschaftlich sinnvoll einzustufen. Rund 16
Prozent der Bevolkerung liessen sich schon einmal aus kosmetischen Griinden mit
einem NIS-Gerét behandeln. Bei rund 8 Prozent dieser Behandlungen mit NIS-
Produkten traten Komplikationen auf, die von Hautirritationen bis zu Verbrennun-
gen reichen konnen. Mit qualititsfordernden Massnahmen kdnnten diese Komplika-
tionen stark vermindert und entsprechend Gesundheitskosten eingespart werden.

Die positiven Auswirkungen eines Verbots von handgefiihrten Lasern mit gesund-
heitsgefdhrdenden Strahlstirken auf Verkehrsdienstleister und auf den Staat fithren
durch die Vermeidung von Verspdtungen, Unfillen und Zwischenfillen, welche

59 Vgl. IARC Einstufung: www.iarc.fr > Research > Evaluation of Carcinogens > Publica-
tions > Volume 100D
60 Boniol et al. 2012
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zeitliche Einbussen und auch potenziell Schadenskosten nach sich ziehen, zu einem
gesamtgesellschaftlich klar als sehr positiv einzustufenden Effekt.

3.5 Auswirkungen auf betroffene Organisationen

Um eine Ausbildung zum Erwerb eines Sachkundeausweises zu schaffen, konnte im
Rahmen der beruflichen Grundbildung zur Kosmetikerin oder zum Kosmetiker mit
eidgendssischem Fiahigkeitszeugnis (EFZ) ein Modul fiir die Bedienung von IPL,
Laser und Ultraschallgerite geschaffen werden. Dafiir miisste die Verordnung des
Staatsekretariats fiir Bildung, Forschung und Innovation iiber die berufliche Grund-
bildung angepasst werden. Eine Uberarbeitung dieser Verordnung findet alle fiinf
Jahre statt. Die Anpassung im Rahmen einer solchen Uberarbeitung wiirde somit zu
einem iiberschaubaren Aufwand fithren. Weiter konnte auch im Rahmen der Berufs-
prifung fiir Kosmetikerin/Kosmetiker (Fachrichtung medizinische Kosmetik) der
Erwerb eines Sachkundeausweises in das Curriculum integriert werden. Im Rahmen
dieser Ausbildung besteht bereits ein Modul zur Bedienung von NIS-Geriten, wel-
ches entsprechend ausgebaut werden konnte. Im Bereich der Showlaser werden
bereits heute in der Schweiz Laserschutzseminare angeboten. In diesen Seminaren
kann die in Deutschland anerkannte Bezeichnung «Laserschutzbeauftragte/r nach
BGV-B2» erworben werden. Aufbauend auf diesen bestehenden Seminaren und den
Erfahrungen aus Deutschland konnte eine Ausbildung zum Erwerb eines Sachkun-
deausweises relativ einfach etabliert werden.

4 Verhiiltnis zur Legislaturplanung und
zu nationalen Strategien des Bundes

4.1 Verhiiltnis zur Legislaturplanung

Der Auftrag des Bundesrates zur Erarbeitung des vorliegenden Gesetzes wurde im
April 2012 gegeben. Die Vorlage ist daher weder in der Botschaft vom 25. Januar
201261 zur Legislaturplanung 2011-2015 noch im Bundesbeschluss vom 15. Juni
201262 iiber die Legislaturplanung 2011-2015 angekiindigt. Der vorliegende Erlass
ist dennoch angezeigt, da die in Ziffer 1.1 dargelegte Problematik einer dringenden
Losung bedarf.

4.2 Verhiiltnis zu nationalen Strategien des Bundesrates

Der Bundesrat hat im Januar 2013 die Strategie «Gesundheit2020» verabschiedet.
Mit insgesamt 36 Massnahmen in allen Bereichen des Gesundheitssystems soll die
Lebensqualitdt gesichert, die Chancengleichheit gestéirkt, die Versorgungsqualitét
erhoht und die Transparenz verbessert werden. Der vorliegende Gesetzesentwurf ist

61 BBI12012 481
62 BBI2012 7155
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im Projektportfolio «Gesundheit2020» enthalten und leistet damit einen wichtigen
Beitrag zur Erreichung der Ziele der Strategie «Gesundheit2020». Ziel ist es, die
Lebensqualitdt zu verbessern, indem der Gesundheitsschutz im Bereich NIS und
Schall mit diesem neuen Gesetz komplettiert wird.

5 Rechtliche Aspekte

51 Verfassungs- und Gesetzmissigkeit

Der Gesetzesentwurf stiitzt sich auf die Artikel 95 Absatz 1 und 118 Absatz 2 Buch-
staben a und b der Bundesverfassung (BV; SR 101). Artikel 95 Absatz 1 BV gibt
dem Bund die Gesetzgebungskompetenz im Bereich der privatwirtschaftlichen
Erwerbstitigkeit. Aus Artikel 118 Absatz 2 BV ergeben sich Kompetenzen zum
Erlass von Vorschriften iiber den Umgang mit Gegensténden, welche die Gesundheit
gefahrden konnen (Bst. a) sowie zur Bekdmpfung stark verbreiteter oder bosartiger
Krankheiten (Bst. b).

5.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Fiir die Schweiz bestehen grundsitzlich keine verbindlichen internationalen Ver-
pflichtungen im Bereich von NIS und Schall. Das neue Gesetz orientiert sich an den
bestehenden internationalen Richtlinien und Empfehlungen (z. B. der EU), die als
Orientierungshilfen beigezogen werden.

Nach dem Ubereinkommen der Welthandelsorganisation (WTO) iiber die techni-
schen Handelshemmnisse («Technical barriers to trade (TBT)-Abkommen»)®3, kurz
auch WTO-TBT-Abkommen genannt, sind technische Vorschriften grundsétzlich so
auszugestalten, dass sie sich nicht als technische Handelshemmnisse auswirken
(Art. 4 Abs. 1 THG). Gemiss THG sind sie zu diesem Zweck auf die wichtigsten
Handelspartner abzustimmen (Art. 4 Abs. 2 THG). Abweichungen vom Grundsatz
nach Artikel 4 Absatz 1 THG sind nur zulédssig, wenn sie den Anforderungen von
Artikel 4 Absatz 3 THG entsprechen. Ein Einfuhr- oder ein Abgabeverbot zum
Beispiel ist auf seine Vereinbarkeit mit dem THG und den internationalen Verpflich-
tungen zu liberpriifen.

Das FHA zwischen der Schweiz und der EU stipuliert im Weiteren, dass die Partei-
en auf mengenmissige Einfuhrbeschrinkungen oder andere Massnahmen verzich-
ten, die den Wettbewerb durch Begiinstigung bestimmter Unternehmen oder Pro-
duktionszweige im Handel mit der EU verfilscht oder zu verfilschen droht. Die
neuen gesetzlichen Bestimmungen zum Schutz vor NIS und Schall sind bei ihrer
Umsetzung dementsprechend nicht-diskriminierend und wettbewerbsneutral auszu-
gestalten. Daher darf die Schweiz keine Massnahmen gleicher Wirkung wie z.B.
mengenméssige Beschrankungen ergreifen, die den Warenverkehr zwischen der
Schweiz und der EU einschrénken und somit das FHA verletzen wiirden. Einschrén-

63 SR 0.632.2. Anhang 1A.6
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kende Massnahmen diirfen vom Bundesrat nur beschlossen werden, wenn diese zum
Schutz der Gesundheit und des Lebens von Menschen, Tieren und Pflanzen notwen-
dig sind und sie kein Mittel zur willkiirlichen Diskriminierung oder eine verschleier-
te Beschriankung des Handels zwischen den Vertragsparteien darstellen; andernfalls
konnte mit solchen Massnahmen das Freihandelsabkommen mit der EU verletzt
werden (Art. 13 i.V.m Art. 20 FHA).

Schliesslich konnen Produkte, welche unter den Geltungsbereich des neuen Gesetzes
fallen, auch in den Anwendungsbereich MRA, insbesondere die Kapitel 1 (Maschi-
nen), 4 (Medizinprodukte), 7 (Funkanlagen und Telekommunikationsendgerite wie
Mobiltelefone) und 9 (elektrische Betriebsmittel und elektromagnetische Vertrdg-
lichkeit) von Anhang 1 fallen. Bei der zukiinftigen Entwicklung dieser Kapitel sind
die Schweizer und die EU-Produktevorschriften gleichwertig zu gestalten. Abwei-
chende Vorschriften wie zum Beispiel Verbote betreffend die Einfuhr nach Artikel 5
des neuen Gesetzes sollen analysiert und fallweise durch den Bundesrat festgelegt
werden.

5.3 Erlassform

Gemaiss Artikel 164 BV sind alle wichtigen rechtsetzenden Bestimmungen in der
Form des Bundesgesetzes zu erlassen. Diesem Erfordernis wird der Erlass des
vorliegenden Gesetzes gerecht. Bundesgesetze unterliegen nach Artikel 141 Ab-
satz 1 Buchstabe a BV dem fakultativen Referendum. Das neue Gesetz sicht das
fakultative Referendum explizit vor (Art. 15 Abs. 1).

Die Vereinbarkeit des neuen Gesetzes mit den internationalen Verpflichtungen der
Schweiz ist gewdhrleistet, da das neue Gesetz keine expliziten Vorgaben aufstellt,
welche mit dem internationalen Recht nicht in Einklang zu bringen sind (vgl.
Ziff. 1.5). Der Bundesrat wird die EU-Kompatibilitit bei der Erarbeitung des Aus-
fithrungsrechts berticksichtigen miissen.

5.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Nach Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV bediirfen Subventionsbestimmungen
sowie Verpflichtungskredite und Zahlungsrahmen, die neue einmalige Ausgaben
von mehr als 20 Millionen Franken oder neue wiederkehrende Aufgaben von mehr
als zwei Millionen Franken nach sich ziehen, der Zustimmung der Mehrheit der
Mitglieder beider Réte. Das vorliegende Gesetz sieht weder Subventionsbestimmun-
gen noch Verpflichtungskredite oder Zahlungsrahmen vor.

5.5 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Rechtsetzungsbefugnisse konnen durch Bundesgesetze iibertragen werden, soweit
dies nicht durch die BV ausgeschlossen ist (Art. 164 Abs. 2 BV). Als allgemeine
Beschrinkung der Delegation gilt gemiss Verfassung insbesondere das Erfordernis,
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wonach wichtige, grundlegende Bestimmungen in der Form des Gesetzes zu erlas-
sen sind (Art. 164 Abs. 1 BV). Das neue Gesetz sieht in mehreren Bestimmungen
die Kompetenz des Bundesrates zum Erlass von Ausfiihrungsrecht vor. Dies ist
deswegen gerechtfertigt, weil das neue Gesetz in vielen Féllen bereits selbst die
Grundsétze regelt und somit den Rahmen absteckt, innerhalb dessen sich die Rege-
lung durch den Bundesrat zu bewegen hat. Zudem ist es iiberall dort sinnvoll, Kom-
petenzen fiir den Bundesrat zum Erlass von Ausfiihrungsbestimmungen vorzusehen,
wo kiinftig eine rasche Anpassung an neue technische Entwicklungen und an eine
internationale Harmonisierung zu erfolgen hat. Regelungen, die einen hohen Kon-
kretisierungsaufwand mit sich bringen, sollen auf Verordnungsstufe angesiedelt
sein. Delegationen sind in folgenden Artikeln enthalten:

—  Artikel 3 Absitze 2 und 3
—  Artikel 4 Absétze 1 und 2
—  Artikel 5

—  Artikel 8 Absatz 2

—  Artikel 11 Absatz 1
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