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A) Anlass und Beurteilungssachverhalt

Die Deutsche Gesellschaft fir EU Konformitat e.V., als Dachverband der
Gerate-Hersteller, -Inverkehrbringer und -Anwender fiir apparative Kosme-
tik (nachfolgend: ,,Auftraggeber), hat uns damit beauftragt, die Recht-
maRigkeit der Verordnung zum Schutz vor schadlichen Wirkungen nichtio-
nisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen (nachfolgend:
,NiSV*) zu Uberprifen. Dabei ist insbesondere der in der NiSV neu einge-
fuhrte Arztevorbehalt bestimmter Anwendungen in den Augenschein zu
nehmen und mogliche Rechtsmittel.
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L. Die NiSV

Die NiSV wurde mit Artikel 4 der Artikelverordnung ,Verordnung zur weiteren Modernisierung
des Strahlenschutzrechts“vom 29. November 2018, BGBI. | S. 2034, 2187 (Nr. 41), eingefuhrt.

Im Bereich des Schutzes vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strahlung fehlten, nach
den Ausfiuihrungen des Gesetzgebers, bislang rechtliche Anforderungen an den sicheren und
ordnungsgemalien Betrieb von nichtionisierenden Strahlungsquellen wie z.B. Laser, hochener-
getische Blitzlampen und Ultraschall, die zu kosmetischen oder sonstigen nichtmedizinischen
Zwecken eingesetzt werden. Bislang konnten diese Strahlungsquellen von jeder Person gewerb-
lich eingesetzt werden, ohne dass eine besondere Qualifikation erforderlich ist, obwohl derartige
Anwendungen mit erheblichen gesundheitlichen Gefahren fur die zu behandelnden Personen
verbunden seien. Die Arbeitsgemeinschaft der Obersten Landesgesundheitsbehdrden (AOLG)
habe in ihrem Beschluss vom Marz 2017 die Bundesregierung aufgefordert, fur Laseranwen-
dungen anwendungsspezifische Anforderungen (wie z. B. Fachkunde) durch Verordnung auf
Grundlage des Gesetzes zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen (nachfolgend: NiSG) festzulegen.

Neu werden durch die NiSV insbesondere folgende Sachverhalte geregelt:
,§ 5 Fachkunde zur Anwendung von Lasereinrichtungen und intensiven Lichtquellen

(1) Die erforderliche Fachkunde zur Anwendung von Lasereinrichtungen und intensiven
Lichtquellen wird durch erfolgreiche Teilnahme an einer Schulung gemal3 Anlage 3 Teil A
in Verbindung mit Anlage 3 Teil B und Teil C oder von approbierten Arztinnen und Arzten
durch entsprechende é&rztliche Weiterbildung oder Fortbildung erworben.

(2) Ablative Laseranwendungen oder Anwendungen, bei denen die Integritat der
Epidermis als Schutzbarriere verletzt wird, die Behandlung von GefaBverdnderun-
gen und von pigmentierten Hautverdanderungen, die Entfernung von Tatowierun-
gen oder Permanent-Makeup sowie Anwendungen mit optischer Strahlung, deren
Auswirkungen nicht auf die Haut und ihre Anhangsgebilde beschrénkt sind, wie die Fett-
gewebereduktion, diirfen nur von approbierten Arztinnen und Arzten mit entspre-
chender arztlicher Weiterbildung oder Fortbildung durchgefiihrt werden.

§ 6 Fachkunde zur Anwendung von Hochfrequenzgeréten

(1) Die erforderliche Fachkunde zur Anwendung von Hochfrequenzgeréten wird durch er-
folgreiche Teilnahme an einer Schulung gemal Anlage 3 Teil A in Verbindung mit Anlage
3 Teil B und Teil D oder von approbierten Arztinnen und Arzten durch entsprechende
arztliche Weiterbildung oder Fortbildung erworben.
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(2) Hochfrequenzanwendungen, bei denen die Integritéat der Epidermis als Schutzbarri-
ere verletzt wird, sowie Hochfrequenzanwendungen, die der thermischen Fettgewebere-
duktion oder der Behandlung von GefédlRverdnderungen oder von pigmentierten Hautver-
dnderungen dienen, diirfen nur von approbierten Arztinnen und Arzten mit entspre-
chender arztlicher Weiterbildung oder Fortbildung durchgefiihrt werden.

§ 8 Stimulation des Zentralen Nervensystems

Anlagen zur Stimulation des zentralen Nervensystems am Menschen diirfen nur
von approbierten Arztinnen und Arzten angewendet werden, die entsprechende
fachliche Kenntnisse nach arztlicher Weiterbildung oder Fortbildung nachweisen.

§ 9 Fachkunde zur Anwendung von Ultraschall

(1) Die erforderliche Fachkunde zur Anwendung von Ultraschallgeréten wird durch erfolg-
reiche Teilnahme an einer Schulung gemal Anlage 3 Teil A in Verbindung mit Anlage 3
Teil B und Teil F oder durch die Approbation als Arztin oder als Arzt erworben.

(2) Ultraschallanwendungen, insbesondere Anwendungen von fokussiertem Ultra-
schall, bei denen die Integritdt der Epidermis als Schutzbarriere verletzt wird, sowie Ult-
raschallanwendungen, die der gezielten thermischen Gewebekoagulation oder der Fett-
gewebereduktion dienen, diirfen_nur von einer approbierten Arztin oder einem ap-
probierten Arzt durchgefiihrt werden. ‘

Il Einschrankungen

Durch die NiSV werden viele Behandlungen, die seit jeher in der Kosmetik- und Tattoobranche
durchgefiihrt werden, unter Arztevorbehalt gestellt, mit der Folge, dass der Tatigkeitsbereich
dieser Branchen erheblich eingeschrankt wird.

Gem. §§ 5 Abs. 2, 6 Abs. 2, 7 Abs. 2, 8 und 9 Abs. 2 NiSV dlrfen ab dem 1. Januar 2021 fol-
gende Anwendungen nur noch von approbierten Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden:

- Ablative Laseranwendungen oder Anwendungen, bei denen die Integritat der
Epidermis als Schutzbarriere verletzt wird, die Behandlung von Gefalveran-
derungen und von pigmentierten Hautveranderungen, die Entfernung von Ta-
towierungen oder Permanent-Makeup sowie Anwendungen mit optischer
Strahlung, deren Auswirkungen nicht auf die Haut und ihre Anhangsgebilde
beschrankt sind, wie die Fettgewebereduktion

- Hochfrequenzanwendungen, bei denen die Integritat der Epidermis als
Schutzbarriere verletzt wird, sowie Hochfrequenzanwendungen, die der ther-
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mischen Fettgewebereduktion oder der Behandlung von Gefallveranderungen
oder von pigmentierten Hautveranderungen dienen

- Anlagen zur Stimulation des zentralen Nervensystems am Menschen

- Ultraschallanwendungen, Anlagen zur Stimulation des zentralen Nervensys-
tems

(nachfolgend ,,Anwendungen®).

Durch diesen Arztevorbehalt fallen eine Vielzahl von bislang gewerblicher Gerateanwendungen
an der Haut, die durch die Kosmetik- oder Tattoobranche durchgeflihrt wurden, fir diese weg.

Der Tatigkeitsbereich dieser Branchen wird damit drastisch eingeschrankt, was bis zur Existenz-
vernichtung einzelner Studiobetreiber fihren kann.

B.) Eingriffe in Grundrechte

Durch die im Rahmen der NiSV eingefuhrten Einschrankungen kann es zu Eingriffen in die Be-
rufsfreiheit gem. Art. 12 Abs. 1 GG und die Eigentumsfreiheit gem. Art. 14 Abs. 1 GG kommen.

L. Art. 12 Abs. 1 GG

Art. 12 Abs. 1 GG, der das Recht umfasst, Beruf, Arbeitsplatz und Ausbildungsstatte frei zu wah-
len, stellt ein flr das Arbeits- und Wirtschaftsleben mafigebliches Freiheitsrecht dar, das dem
Einzelnen die freie Entfaltung seiner Personlichkeit zur materiellen Sicherung seiner individuel-
len Lebensgestaltung erméglicht.

1. Eroffnung des Schutzbereiches

Der von Art. 12 Abs. 1 GG erfasste und geschitzte Lebensbereich (= Schutzbereich), d.h. der
aus der Lebensverwirklichung durch die Grundrechtsnorm als Schutzgegenstand herausge-
schnittene Bereich, muss gegeben sein.

a. Personlicher Schutzbereich

Dem Wortlaut des Art. 12 Abs. 1 GG nach, haben alle Deutschen das Recht Beruf, Arbeitsplatz
und Ausbildungsstatte frei zu wahlen, so dass es sich grundsatzlich um ein Deutschengrund-

1 BVerfGE 63, 266 (286); 81, 242 (254), str. Rspr.
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recht handelt. Uber Art. 19 Abs. 3 GG ist es jedoch auch auf juristische Personen des Privat-
rechts mit Sitz im Inland anwendbar (vgl. ausfuhrlich unter Ziff. C.1.2.).

b. Sachlicher Schutzbereich

Geschutzt wird durch Art. 12 Abs. 1 S. 1 GG grundséatzlich die Berufswahl und Berufsausibung,
wobei sich beide Bereiche nicht strikt voneinander trennen lassen.? Art. 12 Abs. 1 GG wird ent-
gegen seinem Wortlaut daher als einheitliches Grundrecht® der Berufsfreiheit verstanden. Die
Freiheit der Berufswahl umfasst dabei die erstmalige Ergreifung eines Berufes, die Wahl eines
Zweit- oder Nebenberufs*, den Berufswechsel®, die Freiheit auf das Ergreifen eines Berufes zu
verzichten und von vorhandenem Vermoégen zu leben (sog. Negative Berufsfreiheit)® und die
freie Entscheidung Uber die Berufsbeendigung’. Auch die Wahrnehmung von Chancen, die den
Bewerbern einer erstrebten Berufsaufnahme in erheblicher Weise naherbringen, ist von der Be-
rufswahl umfasst, weswegen es geboten ist, Zugangsmaoglichkeiten zu einem Beruf tatsachlich
und rechtlich mdglichst offen zu halten und Zugangshindernisse nur insoweit zu errichten, wie es
durch ein im Lichte des Art. 12 Abs. 1 GG hinreichend gewichtiges 6ffentliches Interesse gebo-
ten ist.®

Die Freiheit der Berufsauslibung umfasst die Gesamtheit der mit der Berufstatigkeit, inrem Ort®,
ihren Inhalten™, inrem Umfang, ihrer Dauer, ihrer duReren Erscheinungsform, ihren Verfahrens-
weisen und ihren Instrumenten zusammenhangenden Modalitaten der beruflichen Tatigkeit.

Das zentrale Merkmal des Art. 12 Abs. 1 GG, der Beruf ist zudem weit auszulegen und aufgrund
der fortschreitenden technischen, sozialen oder wirtschaftlichen Entwicklung grundsatzlich als
offener Begriff zu verstehen.! Unter Beruf ist dabei jede auf Dauer angelegte, der Schaffung
und Erhaltung einer Lebensgrundlage dienende Téatigkeit, zu verstehen, die nicht schlechthin
gemeinschadlich® ist. Umfasst sind dabei nicht nur traditionell fixierte Berufsbilder, sondern
auch neu entstandene und frei erfundene Berufe.

2 BVerfGE 92, 140 (151); 95, 193 (214).

3 BVerfGE 7, 377 (401 f.); 33, 303 (329 f.); 92 140 (151); 103, 172 (183).

4 BVerfGE 21, 173 (179); 87, 287 (316); 110, 304 (321).

5 BVerfGE 43, 291 (363); 55, 185 (196).

6 BVerfGE 58, 358 (364); 68, 256 (267).

" BVerfGE 21, 173 (183); 39, 128 (141); 80, 257 (263); 93, 213 (235).

8 BVerfGE 52, 172 (210); BVerfG NVwZ 2015, 431 (432).

% BverfGE 96, 372 (375 f.).

10 BVerfG NJW 1996, 3268.

" BVerfGE 7, 377 (397); 14, 19 (22); 68, 272 (281); 78, 179 (193).

2. So BVerfGE 117, 126 (137), aber strittig. Nach anderer Auffassung kénnen auch ,schlechthin gemein-
schaftsschadliche Tatigkeit als im Vorfeld des Berufsbilds liegend nicht ausgeklammert werden, da ange-
sichts des auf Individualinteressen bezogenen Schutzzwecks der Berufsfreiheit und dem Risiko eines
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Da fur juristische Personen die Terminologie Lebensgrundlage nicht passt, kann hier auch von
einer dem Erwerbszweck dienenden Tatigkeit gesprochen werden.

Im Rahmen einer Verfassungsbeschwerde (siehe unter C.l.) missen fir den jeweiligen Be-
schwerdefuhrer individuell, konkrete Ausfiihrungen gemacht werden, warum die Behandlungen
auf Dauer angelegt sind, den Erwerbszwecken des Unternehmens dienen und nicht schlechthin
gemeinschadlich sind.

Nach der uns bislang seitens des Auftraggebers dargelegten Situation ist jedoch davon auszu-
gehen, dass aufgrund des neu eingefiihrten Arztevorbehalts vieler Behandlungen, die seit Jahr-
zehnten in der Kosmetik- und Tattoobranche durchgefiihrt werden, die Eréffnung des Schutzbe-
reichs dargelegt werden kann.

2. Eingriff
Durch die Regelungen der NiSV muss es zu einem Eingriff in die Berufsfreiheit kommen.

Nach dem klassischen Eingriffsbegriff lag ein Eingriff in den Schutzbereich immer dann vor,
wenn er final, unmittelbar, durch Rechtsakt sowie mit Befehl und Zwang gegeniber dem Einzel-
nen angeordnet bzw. durchgesetzt wurde. Dieser Begriff wird mittlerweile jedoch als Uberholt
betrachtet. Angesichts der breiten Handlungsmaéglichkeiten der Exekutive reichte der klassische
Eingriffsbegriff nicht mehr aus, um alle denkbaren Erscheinungsformen grundrechtsrelevanter
Eingriffe zu erfassen.

Es hat sich daher der moderne Eingriffsbegriff entwickelt, wonach ein Eingriff jedes staatliche
Handeln ist, das dem Einzelnen ein Verhalten, das in den Schutzbereich des Grundrechts fallt,
ganz oder teilweise unmoglich macht.

Bei der Feststellung, ob eine bestimmte MalRnahme in den Schutzbereich der Berufsfreiheit ein-
greift, ist zu differenzieren zwischen Regelungen, die die berufliche Betatigung unmittelbar zum
Gegenstand haben (= subjektiv berufsregelnde Tendenz) und Regelungen, die nur mittelbare
Wirkung auf die berufliche Tatigkeit entfalten. Letztere stellen nur dann einen Eingriff in den
Schutzbereich dar, wenn sie eine objektiv berufsregelnde Tendenz erkennen lassen. Vorausset-
zung dafir ist, dass die Auswirkungen von einiger Erheblichkeit sind. Schlief3lich ist ein Eingriff
auch durch Realakt denkbar, wie bspw. Warnungen. Beeintrachtigungen der Berufsfreiheit er-
geben sich beispielsweise durch Regelungen, die sich final auf die berufliche Betatigung bezie-
hen und sie unmittelbar zum Gegenstand haben.' Darunter fallen MaRgaben zur Aufnahme
bestimmter beruflicher Betatigungen, wie beispielsweise Vorschriften, die fur die Aufnahme ei-

Missbrauchs der Begriffsbestimmung eine neutralere Auffassung der Sozialwertigkeit menschlicher Beta-
tigungen geboten seien, vgl. Mann, in Sachs Grundgesetz, 8. Auflage, Art. 12 GG, Rn 53 m.w.N..

'3 Kingreen/Poscher StaatsR Il, 34. Aufl. 2018, Rn. 264; BVerfGE 105, 279 (299 ff.).

4 BVerfGE 13, 181 (185).
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nes Berufs oder die Fortsetzung einer Berufsausbildung das Bestehen einer Prifung zum
Nachweis beruflicher Kenntnisse oder Fahigkeiten verlangen, was einen Eingriff in die Freiheit
der Berufswahl darstellt, aber auch Maligaben zur Art und Weise der beruflichen Tatigkeit, was
Eingriffe in die Freiheit der Berufsausiubung darstellen, wie beispielsweise zeitliche und 6értliche
Vorgaben oder Entgeltregelungen.

Die NiSV bezieht sich unmittelbar auf die berufliche Tatigkeit, namlich das Verbot, bestimmte
Behandlungen durchzufiihren bzw. nur als approbierte Arztin oder approbierter Arzt durchfiihren
zu durfen. Die Vornahme bestimmter Laseranwendungen, Hochfrequenzanwendungen, Anlagen
zur Stimulation des zentralen Nervensystems und Ultraschallanwendungen soll kinftig von ei-
nem speziellen Sachkundenachweis abhangen. Solche subjektive Zulassungsbeschrankungen,
die die Betroffenen nicht nur in der Art und Weise der beruflichen Tatigkeit, betreffen, sondern
die Frage betreffen, ob eine gewisse Tatigkeit kiinftig noch ausgefiihrt werden darf, schrankt die
Betroffenen in ihrer Berufswahl ein. Das stellt einen klassischen Eingriff dar, so dass es auf die
Frage, ob relevante Eingriffe in den Schutzbereich des Art. 12 Abs. 1 GG auf solche mit berufs-
regelnder Tendenz zu begrenzen sind, hier nicht ankommt. Ein Eingriff ist in jedem Fall gege-
ben.

3. Verfassungsrechtliche Rechtfertigung des Eingriffs

Grundrechte sind nicht grenzenlos gewahrleistet, sondern unterliegen gewissen Einschrankun-
gen.

a. Einschrankbarkeit (Schranke)

Nach Art. 12 Abs. 1 S. 2 GG kann die Berufsaustlibung durch Gesetz oder aufgrund eines Ge-
setzes geregelt und damit eingeschrankt werden. Dabei handelt es sich um einen sogenannten
einfachen Gesetzesvorbehalt, d.h. an das eingreifende Gesetz werden keine besonderen Anfor-
derungen gestellt.

Der Wortlaut des Art. 12 Abs. 1 S. 2 GG stellt zwar nur die Berufsaustibung, nicht jedoch die
Berufswahl unter einen Regelungsvorbehalt. Weil Art. 12 Abs. 1 GG aber einen einheitlichen
Grundrechtstatbestand beschreibt, der sowohl die Berufswahl als auch die Berufsausibung um-
fasst (denn die Berufswahl muss sich in der Berufsaustibung letztlich immer neu betatigen), be-
trifft der Regelungsvorbehalt das gesamte Grundrecht.' Der Gesetzesvorbehalt ist somit wie ein
,nhormaler” einheitlicher Gesetzesvorbehalt zu verstehen.

5 Ruffert in: BeckOK GG, Art. 12 Rn. 74.
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b. Grenzen der Einschrankbarkeit (Schranken-Schranken)

Setzt der Gesetzgeber dem Grundrechtsgebrauch Schranken, so ist er wiederum selbst Be-
schrankungen unterworfen.

Vorliegend handelt es sich bei der NiSV um eine Verordnung, die unmittelbar in das Grundrecht
aus Art. 12 GG eingreift. Ein Eingriff durch eine Verordnung ist allerdings nur dann rechtferti-
gungsfahig, wenn sie auf einer verfassungsmalfigen Ermachtigungsgrundlage beruht, die zu-
dem die speziellen Anforderungen von Art. 80 GG erfiillt (siehe nachfolgend unter aa.). DarGber
hinaus muss auch die NiSV selbst verfassungsmafig sein (siehe nachfolgend unter bb.).

aa. VerfassungsmaRBigkeit der Ermachtigungsgrundlage

Gem. Art. 80 Abs. 1 GG kdnnen die Bundesregierung, ein Bundesminister oder die Landesregie-
rungen durch Gesetz ermachtigt werden, Rechtsverordnungen zu erlassen. Dabei missen In-
halt, Zweck und Ausmal} der erteilten Ermachtigung im Gesetz bestimmt werden. Die Rechts-
grundlage ist in der Verordnung anzugeben.

Als Rechtsgrundlage der NiSV wird § 5 des Gesetzes zum Schutz vor nichtionisierender Strah-
lung bei der Anwendung am Menschen vom 29. Juli 2009 (BGBI. | S. 2443) (nachfolgend
,NiSG*) genannt'®,

Dieser lautet:

»(1)  Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zu bestimmen, dass zum Schutz der Menschen vor schédlichen
Wirkungen nichtionisierender Strahlung der Betrieb von Anlagen nach § 2 Absatz
1 in Ausiibung der Heil- oder Zahnheilkunde bestimmten Anforderungen geniigen
muss, insbesondere

1. ab welchen fiir bestimmte Anwendungsarten festzulegenden Werten es einer
rechtfertigenden Indikationsbedarf,

2. welche Anforderungen an die erforderliche Fachkunde der berechtigten Person
zu stellen sind und wie diese Fachkunde gegeniiber der zusténdigen Behdrde
nachzuweisen ist und

3. dass die zustdndigen Behérden érztliche und zahnérztliche Stellen bestimmen
und festlegen kénnen,

'6 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2018 Teil | Nr. 41, S. 2035.
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a) dass und auf welche Weise diese Priifungen durchfiihren, mit denen si-
chergestellt wird, dass bei der Anwendung nichtionisierender Strahlung in
der Heil- und Zahnheilkunde die Erfordernisse der medizinischen Wissen-
schaft beachtet werden und die angewendeten Verfahren und eingesetz-
ten Anlagen den jeweiligen notwendigen Qualitdtsstandards zur Gewéhr-
leistung einer méglichst geringen Strahlenbelastung von Patientinnen und
Patienten entsprechen, und

b) dass und auf welche Weise die Ergebnisse der Priifungen den zustandi-
gen Behérden mitgeteilt werden.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zu bestimmen, dass zum Schutz der Menschen vor schédlichen
Wirkungen nichtionisierender Strahlung der Betrieb von Anlagen nach § 3 be-
stimmten Anforderungen genligen muss, insbesondere

1. dass beim Betrieb der Anlagen bestimmte Grenzwerte nicht (iberschritten werden
dlirfen,

2. wie die Einhaltung der Grenzwerte zu messen oder zu berechnen ist,

3. in welchen zeitlichen Absténden die Anlagen einer technischen Uberpriifung zu

unterziehen sind,

4.
a) welche Beratungs- und Informationspflichten zu erfiillen sind und unter
welchen Voraussetzungen von diesen abgesehen werden kann und
b) welche Warnhinweise anzubringen sind und unter welchen Voraussetzun-
gen von diesen abgesehen werden kann,
5. welche Anforderungen zum Schutz von Minderjdhrigen an den Betrieb von Anla-
gen zu stellen sind, die nicht von § 4 erfasst werden,
6.

a) welche Anforderungen an die erforderlichen fachlichen Kenntnisse von im
Betrieb tétigen Personen zustellen und

b) welche Nachweise gegenliber der zustdndigen Behoérde zu erbringen
sind.*”
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aaa. Formelle VerfassungsmaBigkeit

Das NiSG ist formell verfassungsgemal zustande gekommen. Es wurde vom Bundestag erlas-
sen. Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fur die Regelungen zur Anwendung nichtioni-
sierender Strahlung am Menschen beruht auf der konkurrierenden Gesetzgebungskompetenz
fur das Recht der Medizinprodukte gemal Art. 72 Abs. 2, Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG, die o6ffentli-
che Fursorge gemal Art. 72 Abs. 2, Art. 74 Absatz 1 Nr. 7 GG, das Recht der Wirtschaft gemaf
Art. 72 Abs. 2 und Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG sowie das Strafrecht gemal Art. 72 Abs. 2, Art. 74
Absatz 1 Nr. 1 GG. Verfahrensfehler im Sinne der Art. 76 ff GG sind nicht ersichtlich.

bbb. Materielle VerfassungsmaRigkeit
(i) Richtiger Ermachtigungsadressat

§ 5 Abs. 2 NiSG ermachtigt die Bundesregierung mit Zustimmung des Bundesrates eine
Rechtsverordnung zu erlassen, vgl. Art. 80 Abs. 1 S. 1 GG.

(i) Bestimmtheitsgebot

Art. 80 Abs. 1 S. 2 GG enthalt die Verpflichtung Inhalt, Zweck und Ausmal der erteilten Ermach-
tigung festzulegen. Das BVerfG trennt dabei nicht deutlich zwischen diesen drei Merkmalen,
sondern geht davon aus, dass es an der gem. Art. 80 Abs.1 S. 2 GG nétigen Beschrankung feh-
le, wenn die Erméachtigung so unbestimmt ist, dass nicht mehr vorausgesehen werden kann, in
welchen Fallen und mit welcher Tendenz von ihr Gebrauch gemacht werden wird und welchen
Inhalt die auf Grund der Erméachtigung erlassenen Verordnung haben kénnen. Der Gesetzgeber
habe also selbst die Entscheidung zu treffen, dass bestimmte Fragen geregelt werde sollen; er
musse die Grenzen einer solchen Regelung fortsetzen und angeben, welchem Ziel sie dienen
soll. Das Gesetz musse mithin selbst schon etwas bedacht und etwas gewollt haben und dem
Verordnungsgeber ein Programm setzen, das durch die Verordnung erreicht werden soll."”

Mit der bloRRen Festlegung von ,Inhalt, Zweck und Ausmal® ist es allerdings nicht getan; die Er-
machtigung muss mit Blick auf den Verordnungsgeber (bzgl. ,Ausmal” der Ermachtigung) und
fur die von der Rechtsverordnung potentiell Betroffenen (bzgl. ,Inhalt“ und ,Zweck®) hinreichend
bestimmt sein.'® Ob die Ermachtigung hinreichend bestimmt ist, ist dabei anhand der Bedeut-
samkeit der normativen Regelung zu bemessen; je schwerwiegender bzw. grundrechtsrelevan-
ter die Auswirkungen fur die von der Rechtsverordnung potentiell Betroffenen sind, desto grofier

17 \igl. BVerfGE 19, 354 (361f); 41, 251 (265f.); 78, 249 (272)
18 \/gl. BVerfG 55, 207(226); 58, 257 (2771.); 62, 203 (209f.); 80, 1 (21); 101, 1 (31); 123, 39 (78).



Seite 11 von 41
23. Dezember 2020

muss die Bestimmtheit des Ausmalies bzw. des Inhalts und des Zweckes der erteilten Erméach-
tigung sein."®

Dabei muss die Legislative den Erfordernissen an die Bestimmtheit nicht unbedingt in der ge-
setzlichen Ermachtigung selbst genlgen, sondern es genlgt, wenn sich die notwendige Be-
stimmtheit im Gesetz, d.h. dem gesamten, aus der Ermachtigungsnorm und weiteren Vorschrif-
ten bestehenden Gesetzeswerk, niederschlagt und durch Auslegung nach allgemein gultigen
Interpretationsmethoden ermittelt werden kann.?®

Der Anwendungsbereich des NiSG ist in zwei Bereiche untergliedert: Es gilt zum einen fir den
Betrieb von Anlagen zur medizinischen Anwendung nichtionisierender Strahlung in der Heil- und
Zahnheilkunde, vgl. § 1 Abs. 1 Nr. 1 NiSG, zum anderen gilt es fur den Betrieb von Anlagen zur
Anwendung nichtionisierender Strahlung auf3erhalb der Medizin, soweit die Anlagen gewerbli-
chen Zwecken dienen oder im Rahmen wirtschaftlicher Unternehmungen Anwendung finden.
Wahrend § 2 NiSG den Schutz in der Medizin regelt, wird in § 3 explizit der Schutz im Anwen-
dungsbereich bei kosmetischen und sonstigen Anwendungen festgelegt.

§ 5 NiSG ist ahnlich untergliedert. § 5 Abs. 1 NiSG ermachtigt durch Rechtsverordnung zu be-
stimmen, dass zum Schutz der Menschen vor schadlichen Wirkungen nichtionisierender Strah-
lung der Betrieb von Anlagen nach § 2 Abs. 1 in Ausubung der Heil- oder Zahnheilkunde be-
stimmten Anforderungen gentigen muss. Dem Wortlaut nach gilt § 5 Abs. 1 NiSG somit nur flr
den Anwendungsbereich des § 2 NiSG.

§ 5 Abs. 2 NiSG ermachtigt dagegen durch Rechtsverordnung zur regeln, dass der Betrieb von
Anlagen nach § 3 NiSG - und damit Anlagen zu kosmetischen Zwecken oder zu sonstigen An-
wendungen am Menschen aufierhalb der Heil- und Zahnheilkunde — bestimmten Anforderungen
geniugen kdnnen muss. Ausweislich des Wortlautes geht es bei § 5 Abs. 2 NiSG um den Betrieb
von Anlagen, insbesondere, dass beim Betrieb der Anlagen bestimmte Grenzwerte nicht Gber-
schritten werden durfen, wie die Einhaltung der Grenzwerte zu messen oder zu berechnen ist, in
welchen zeitlichen Abstanden die Anlagen einer technischen Uberpriifung zu unterziehen sind,
welche Beratungs- und Informationspflichten zu erfiillen sind und unter welchen Voraussetzun-
gen von diesen abgesehen werden kann, welche Warnhinweise anzubringen sind und unter
welchen Voraussetzungen von diesen abgesehen werden kann, sowie welche Anforderungen
zum Schutz von Minderjahrigen an den Betrieb von Anlagen zu stellen sind. § 5 Abs. 2 Nr. 6
NiSG ermachtigt zudem zu bestimmen, welche Anforderungen an die erforderlichen fachlichen
Kenntnisse von im Betrieb tatigen Personen zu stellen sind und welche Nachweise gegenuber
der zustandigen Behorde zu erbringen sind.

19 \/gl. BVerfGE 58, 257 (277f.); 62, 203 (210); 76, 103 (143); 113, 167 (269); 120, 274 (315f.); 139, 19
(55); BVerwG 89, 121 (131f.); 110, 253 (255f.); 116, 347 (31).

20 \/gl. BVerfGE 8, 274 (307); 80, 1 (20f.) m.w.N.; 85, 97 (104f.); 91, 148 (163f.); 130, 151 (199, 203);
BVerfG NJW 2103, 1499 (1507.
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§ 5 NiSG lasst jedoch nicht erkennen, dass ganze kosmetische Anwendungen unter einen Arz-
tevorbehalt, wie es die NiSV nunmehr vorsieht, gestellt werden kdnnen. § 5 Abs. 2 Nr. 6 NiSG
sieht die Regelung der erforderlichen fachlichen Kenntnisse vor. Was mit dem Begriff ,fachliche
Kenntnis“ gemeint ist, muss durch Auslegung ermittelt werden, da sich dies nicht ohne Weiteres
aus dem Wortlaut des Gesetzes selbst ergibt.

Im NiSG ist in § 2 und § 3 eine klare Unterscheidung zwischen dem Betrieb von Anlagen im Be-
reich der Heil- und Zahnheilkunde und im Bereich der kosmetischen und sonstigen Anwendun-
gen getroffen. § 2 Abs. 2 NiSG legt dabei konkret die berechtigten Personen fest, nadmlich wer
als Arztin oder Arzt, Zahnarztin oder Zahnarzt approbiert ist oder wer sonst zur Ausiibung des
arztlichen oder zahnarztlichen Berufs berechtigt ist. In § 3 NiSG ist im Rahmen von kosmeti-
schen und sonstigen Anwendungen dagegen kein arztlicher Vorbehalt bestimmter Behandlun-
gen enthalten. Die fachliche Kenntnis ist dabei auch von einem Arztevorbehalt zu unterscheiden.
Zumindest ist es flir den potentiell Betroffenen im NiSG nicht ersichtlich, dass kosmetische oder
sonstige Anwendungen Uber das NiSG unter einen Arztevorbehalt gestellt werden kénnen. Auch
aus der Begriindung zum NiSG?' geht nicht hervor, dass bestimmte Anwendungen im Bereich
der Kosmetik unter Arztevorbehalt gestellt werden kdnnen soll. In der Begriindung zu § 3 NiSG
wird ausgefihrt:

»,§ 3 regelt den Schutz bei der Anwendung nichtionisierender Strahlung am Menschen
aullerhalb der Medizin. Ansatzpunkt ist der Betrieb von Anlagen, die nichtionisierende
Strahlung erzeugen und zweckgerichtet am Menschen zu kosmetischen oder sonstigen
Zwecken aullerhalb der Heil- oder Zahnheilkunde eingesetzt werden. Ein durch die vor-
liegende Norm erfasster Anlagentyp ist das UV-Bestrahlungsgeréat. Weitere Anlagen, fiir
die Anwendungsbeschrénkungen in Betracht kommen, sind z. B. Laser und IPL- Blitz-
lampen (Intensed Pulsed Light). Hier haben sich vor allem die Entfermung von Mutterma-
len und die Entfernung dhnlicher Pigmentierungen mittels Laser und IPL-Blitzlampen als
kritische Verfahren herausgestellt.

Der Begriff der ,,sonstigen Anwendungen® bezieht liber die kosmetischen Anwendungen
hinaus andere mit Blick auf die Zukunft noch nicht abschlieBend benennbare Anwendun-
gen nichtionisierender Strahlung auf den menschlichen Kérper ein, die nicht unter die
Heil- oder Zahnheilkunde fallen. Dazu gehéren z. B. Wellnessanwendungen, bei denen
nicht- ionisierende Strahlung eingesetzt wird

Im Fall der Anwendung von Anlagen ,.zu kosmetischen Zwecken*® wie auch bei ,sonstigen
Anwendungen” sind die in einer Rechtsverordnung nach § 5 Absatz 2 festgelegten An-
forderungen einzuhalten. Werden solche Anlagen zu medizinischen oder zahnmedizini-
schen Zwecken in der Heil- oder Zahnheilkunde eingesetzt, findet § 2 Anwendung. Dies
gilt auch, wenn der Schwerpunkt einer Anwendung unter die Heil- oder Zahnheilkunde
fallt.”

21 BT-Drs. 16/12276.
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Die Gesetzesbegrindung zu § 5 Abs. 2 Nr. 6 NiSG fuhrt aus:

~Nummer 6 erméchtigt dazu, Anforderungen an die erforderlichen fachlichen Kenntnisse
der Personen festzulegen, die nichtionisierende Strahlung bei Kundinnen und Kunden
anwenden oder sie diesbeziiglich beraten. Mit dieser Erméachtigung soll die Mbglichkeit
geschaffen werden, dass insbesondere fiir den Betrieb von UV- Bestrahlungsgeréten der
Nachweis von fachlichen Kenntnissen erfolgen muss, z. B. durch die Teilnahme an einer
Schulung oder einer Unterrichtung.”

Aus der Begrindung ergibt sich somit eindeutig, dass durch Rechtsverordnung mit § 5 Abs. 2
Nr. 6 als Ermachtigungsgrundlage nur die Mdglichkeit geschaffen werden soll, Fachkundevo-
raussetzungen festzulegen, nicht jedoch breite Anwendungsbereiche in der Kosmetik unter ei-
nen generellen Arztevorbehalt zu stellen.

Es ist davon auszugehen, dass die Ermachtigungsgrundlage, § 5 Abs. 2 Nr. 6 a) NiSG, fur die
Betroffenen nicht hinreichend erkennen lasst, dass hierdurch ganze Anwendungsbereiche bei
kosmetischen Anwendungen unter einen Arztevorbehalt gestellt werden kdnnen. Gerade eine
den Schutzbereich der Berufsfreiheit beeintrachtigende Rechtsnorm muss in Ansehung allge-
meiner rechtsstaatlicher Anforderungen durch hinreichende Klarheit, Bestimmtheit und Vollstan-
digkeit gepragt sein.?? An den Grad der Bestimmtheit und Erkennbarkeit gesetzlicher Beschréan-
kungen der Berufswahl sind dabei strengere Anforderungen zu stellen als an blofe Berufsaus-
Ubungsregelungen.? Unter diesen Aspekten ist § 5 Abs. 2 NiSG nicht hinreichend bestimmt.

Erfillt ein ermachtigendes Bundesgesetz die skizzierten verfassungsrechtlichen Anforderungen
nicht, so ist es nichtig mit der Folge, dass auch eine auf seiner Grundlage ergehende Verord-
nung nichtig ist.

(iii) Wesentlichkeitslehre

Nach der vom BVerfG entwickelten Wesentlichkeitslehre muss der Gesetzgeber staatliches
Handeln in grundlegenden Bereichen durch ein formliches Gesetz legitimieren und alle wesentli-
chen Entscheidungen selbst treffen.?* Wesentliche Entscheidungen dirfen damit nicht and die
Exekutive delegiert werden, sondern es besteht eine Pflicht des parlamentarischen Gesetzge-
bers, solche Entscheidungen selbst vorzunehmen. Die Wesentlichkeitslehre wird als Auspra-
gung des Grundsatzes des Vorbehalts des Gesetzes gesehen.? Hiernach darf die Verwaltung
nur tatig werden, wenn sie dazu durch ein formelles Gesetz ermachtigt wurde.

22 BVerfG 34, 293 (302); 82, 209 (224); 87, 287 (316 f., 325f.); 89, 281 (285).

Z BVerfGE 54, 237 (247 f.).

24 St. Rspr., vgl. nur BVerfGE 40, 237 (249); 49, 89 (126); 83, 130 (142, 151 f.); 95, 267 (307).
25 \/gl. Maurer/Waldhoff, Allgemeines Verwaltungsrecht, 19. Auflage 2017, § 6 Rn. 11 f.
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Es ist davon auszugehen, dass je wesentlicher sich eine Angelegenheit fur die Allgemeinheit
darstellt, desto starker ist der parlamentarische Gesetzgeber gefordert und desto detaillierter
und bestimmter muss die gesetzliche Regelung ausgestaltet sein.?

Nach dem BVerfG lasst sich im Rahmen der Abwagung nur mit Blick auf den jeweiligen Sachbe-
reich und auf die Eigenart des betroffenen Regelungsgegenstands ermitteln, in welchen Berei-
chen staatliches Handeln einer parlamentarischen Rechtsgrundlage bedarf und wie weit die er-
forderliche Regelungsdichte geht.?” Entscheidend fiir die Annahme der Wesentlichkeit ist insbe-
sondere die Grundrechtsrelevanz einer Mallnahme. Die Wesentlichkeit bestimmt sich demnach
vor allem danach, inwieweit eine Ma3nahme in Grundrechte des Einzelnen eingreift oder fir die
Verwirklichung von Grundrechten bedeutsam ist. Herangezogen werden dabei: der Umfang des
Adressatenkreises, die Langzeitwirkung einer Regelung, gravierende finanzielle Auswirkungen,
erhebliche Auswirkungen auf das Staatsgeflige, Konkretisierung offenen Verfassungsrechts, die
Auswirkungen auf das Gemeinwesen sowie die Unmittelbarkeit und Finalitat einer gesetzlichen
Regelung.

Der in den §§ 5 Abs. 2, 6 Abs. 2, 8 und 9 Abs. 2 NiSV nunmehr geregelte Arztevorbehalt fiihrt zu
einem Berufsverbot der gesamten Tattoo- und Kosmetikbranche fiur die darunterfallenden Be-
handlungen. Dadurch fallen Studios ganze Standbeine weg. Es sind nicht nur mit enormen fi-
nanziellen Auswirkungen zu rechnen, sondern auch mit BetriebsschlieRungen.

Aufgrund der weitreichenden und tiefgreifenden Folgen ist davon auszugehen, dass ein solcher
Arztevorbehalt bereits durch den parlamentarischen Gesetzgeber hatte geregelt werden mis-
sen.

bb. VerfassungsmaBigkeit der NiSV

aaa. Formelle RechtmiBigkeit der NiSV

(i) Zustandigkeit

Die Bundesregierung durfte hier als zustandige Exekutive die NiSV erlassen, vgl. § 5 Abs. 2
NiSG.

26 \/gl. Maurer/Waldhoff, Allgemeines Verwaltungsrecht, 19. Auflage 2017, § 6 Rn. 14.
27 BVerfGE 49, 89 (126); 111, 191 (217).
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(i) Verfahren

Der Bundesrat hat in seiner 971. Sitzung am 19. Oktober 2018 beschlossen, der Verordnung zur
weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts und damit auch der NiSV nach Maligabe
gewisser Anderungen zuzustimmen.?®

(iii)  Zitiergebot

GemalR Art. 80 Abs. 1 S. 3 muss der Ermachtigungsadressat in der von ihm erlassenen Verord-
nung deren Rechtsgrundlage angeben. Dieses sog. Zitiergebot dient sowohl der Klarheit, ob der
Verordnungsgeber von einer gesetzlichen Ermachtigung Gebrauch machen wollte, als auch der
Kontrolle, ob sich der Verordnungserlass auch im Rahmen der erteilten Ermachtigung gehalten
hat.®

Inhaltlich verlangt das Zitiergebot, dass in der Verordnung die gesetzlichen Bestimmungen des
nationalen Rechts benannt werden, auf die der Verordnungsgeber seine Befugnis zum Erlass
der Verordnung stiitzt.>® Anzugeben sind Paragraph, Absatz, Satz und Nummer, die bloRe An-
gabe des Gesetzes reicht nicht aus.3" Dem Zitiergebot wird bereits durch eine entsprechende
Angabe in der Praambel der Verordnung Genlige getan, so auch bei sog. Artikelverordnungen,
bei denen die ermachtigenden Bestimmungen nicht in den jeweiligen Einzelverordnungen, son-
dern gebilndelt im Vorspruch der Mantelverordnung benannt werden. Es missen aber stets
samtliche Ermachtigungsgrundlagen vollstandig zitiert werden .32

Die NiSV ist Teil einer Artikelverordnung.®® Dort werden im Vorspruch gebtndelt fur die einzel-
nen Artikel und damit Rechtsverordnungen die Erméachtigungsgrundlagen genannt.®* Angege-
ben wird als Ermachtigungsgrundlage jedoch nur § 5 NiSG, nicht aber der einschlagige Absatz,
Satz und Nummer. Der Anwendungsbereich der NiSV erstreckt sich jedoch ausweislich des
Wortlautes auf den Betrieb von Anlagen zur Anwendung nichtionisierender Strahlung am Men-
schen, die zu kosmetischen oder sonstigen nichtmedizinischen Zwecken gewerblich oder im
Rahmen sonstiger wirtschaftlicher Unternehmungen eingesetzt werden, vgl. § 1 NiSV. Somit
kann als Ermachtigungsgrundlage der NiSV nur § 5 Abs. 2 NiSG herangezogen werden.

Eine Rechtsverordnung, die gegen das Zitiergebot verstoRt, ist nichtig.®®

28 BR Drs. 423/18.

2 BVerfGE 101, 1 (42).

30 BVerfGE 20, 283 (291 f.); BVerfGE 101, 1 (41); s. auch BVerwGE 152, 1 (4).

31 BVerfGE 101, 1 (41); BVerfGE 136, 69 (113); BVerfG DVBI 2019, S. 1400 (1402).

32 BVerfGE 101, 1 (41); BVerfGE 136, 69 (113); BVerfG DVBI 2019, S. 1400 (1402).

33 Verordnung zur weiteren Modernisierung des Strahlenschutzrechts vom 29. November 2018.
34 Siehe Bundesgesetzblatt Jahrgang 2018 Teil | Nr. 41, S. 2035.

% BVerfGE 101, 1 (41).
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bbb. Materielle RechtmaBigkeit der NiSV
(i) Ubereinstimmung mit der gesetzlichen Ermichtigung

Die NiSV muss die Tatbestandsvoraussetzungen des § 5 Abs. 2 NiSG einhalten und damit mit
ihr vereinbar sein. Es ist davon auszugehen, dass die NiSV im Hinblick auf die darin neu gere-
gelten Arztevorbehalte fiir bestimmte Behandlungen nicht die Tatbestandsvoraussetzungen des
§ 5 Abs. 2 NiSG hinsichtlich des Inhalts, Zwecks und Ausmales einhalt.

Wie bereits oben ausgeflihrt, sieht § 5 Abs. 2 NiSG vor, dass durch Rechtsverordnung geregelt
werden kann, dass der Betrieb von Anlagen nach § 3 NiSG - und damit Anlagen zu kosmeti-
schen Zwecken oder zu sonstigen Anwendungen am Menschen aufRerhalb der Heil- und Zahn-
heilkunde — bestimmten Anforderungen genligen koénnen muss. Ausweislich des Wortlautes
geht es bei § 5 Abs. 2 NiSG um den Betrieb von Anlagen, insbesondere, dass beim Betrieb der
Anlagen bestimmte Grenzwerte nicht Uberschritten werden dirfen, wie die Einhaltung der
Grenzwerte zu messen oder zu berechnen ist, in welchen zeitlichen Abstédnden die Anlagen ei-
ner technischen Uberprifung zu unterziehen sind, welche Beratungs- und Informationspflichten
zu erfullen sind und unter welchen Voraussetzungen von diesen abgesehen werden kann, wel-
che Warnhinweise anzubringen sind und unter welchen Voraussetzungen von diesen abgese-
hen werden kann, und welche Anforderungen zum Schutz von Minderjahrigen an den Betrieb
von Anlagen zu stellen sind.

§ 5 Abs. 2 Nr. 6 NiSG ermachtigt zudem zu bestimmen, welche Anforderungen an die erforderli-
chen fachlichen Kenntnisse von im Betrieb tatigen Personen zu stellen sind und welche Nach-
weise gegenuber der zustandigen Behoérde zu erbringen sind.

Die NisV regelt zunachst allgemeine Anforderungen an den Betreiber von Anlagen, vgl. § 3
NiSV, was von der § 5 Abs. 2 NiSG erfasst werden kann. In §§ 4, 5 Abs. 1, 6 Abs. 1, 7 und 9
Abs. 1 NiSV werden Vorgaben zu Fachkundeanforderungen geregelt. Auch hierzu ermachtigt
§ 5 Abs. 2 NiSG, da nach Nr. 6a durch Rechtsverordnung geregelt werden darf, welche Anforde-
rungen an die erforderlichen fachlichen Kenntnisse von im Betrieb tatigen Personen zu stellen
sind.

§§ 5 Abs. 2, 6 Abs. 2, 8 und 9 Abs. 2 stellen jedoch ganze Behandlungskomplexe unter einen
Arztevorbehalt.

Wie oben bereits dargelegt, legt § 5 Abs. 2 NiSG nicht explizit fest, dass ganze kosmetische
Anwendungsbereiche und Behandlungskomplexe unter Arztevorbehalt gestellt werden kénnen.

§ 5 Abs. 2 Nr. 6a NiSG legt lediglich fest, dass bestimmt werden kann, welche Anforderungen
an die fachlichen Kenntnisse von im Betrieb tatigen Personen zu stellen sind. Einen Arztevorbe-
halt zu bestimmen, kann hierunter jedoch nicht subsumiert werden, da § 5 Abs. 2 Nr. 6a NiSG
hierzu nicht ermachtigt.
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Die NiSV regelt somit in §§ 5 Abs. 2, 6 Abs. 2, 8 und 9 Abs. 2 Anforderungen, die nicht von der
Ermachtigungsgrundlage des § 5 Abs. 2 NiSG gedeckt sind.

Verlasst die Exekutive die Vorgaben des Ermachtigungsgesetzes (hinsichtlich des Inhaltes,
Zweckes und Ausmales), so hat dies die materielle Rechtswidrigkeit der entsprechenden Best-
immungen der Rechtsverordnung zur Folge.

(i) Bestimmtheitsgrundsatz
Die NiSV ist hinsichtlich bestimmter Regelungen auch nicht hinreichend bestimmt.

Das aus dem Rechtsstaatsprinzip abzuleitende Gebot der hinreichenden Bestimmtheit und Klar-
heit der Norm fordert vom Normgeber, seine Regelungen so genau zu fassen, dass der Be-
troffene die Rechtslage, d. h. Inhalt und Grenzen von Gebots- oder Verbotsnormen, in zumutba-
rer Weise erkennen und sein Verhalten danach einrichten kann. Der Normgeber darf dabei
grundsatzlich auch auf unbestimmte Rechtsbegriffe zurlickgreifen, wenn die Kennzeichnung der
Normtatbestande mit beschreibenden Merkmalen nicht mdglich ist. Die Auslegungsbedurftigkeit
einer Norm steht ihrer Bestimmtheit nicht entgegen; allerdings mussen sich dann aus Wortlaut,
Zweck und Zusammenhang der Regelung objektive Kriterien gewinnen lassen, die einen ver-
Iasslichen, an begrenzende Handlungsmafstédbe gebundenen Vollzug der Norm gewahrleisten.
Die Erkennbarkeit der Rechtslage durch den Betroffenen darf hierdurch nicht wesentlich einge-
schrankt sein und die Gerichte missen in der Lage bleiben, den Regelungsinhalt mit den aner-
kannten Auslegungsregeln zu konkretisieren. Je intensiver dabei eine Regelung auf die Rechts-
position des Normadressaten wirkt, desto héher sind die Anforderungen, die an die Bestimmtheit
im Einzelnen zu stellen sind.*® Diesem Mafstab wird die NiSV in einigen Vorschriften nicht ge-
recht. Die darin normierten Tatbestandsmerkmale ermoéglichen zum Teil keine hinreichend ein-
deutige Abgrenzung zwischen verbotenem und noch zulassigem Verhalten.

§ 5 Abs. 2 NiSV legt fest, dass ablative Laseranwendungen oder Anwendungen, bei denen die
Integritit der Epidermis als Schutzbarriere verletzt wird, unter Arztevorbehalt gestellt wird:
Dies ist auch in § 6 Abs. 2 und § 9 Abs. 2 in dieser Form hinsichtlich Hochfrequenz- und Ultra-
schallanwendungen geregelt. Fir die hiervon betroffenen Kosmetik- und Tattoostudios ist nicht
ersichtlich, welche Behandlungen Uberhaupt hierunter fallen. Es muss sich jedes Mal die Frage
gestellt werden, ob bei einer Behandlung die Integritat der Epidermis als Schutzbarriere verletzt
wird.

Eine Legaldefinition enthalt die NiSV hierzu nicht, obwohl in § 2 NiSV einige Begriffsbestimmun-
gen festgelegt sind.

3 BVerfGE 113, 348 (375).
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Die Schutzbarriere der Epidermis kann bereits durch normales Handewaschen verletzt werden.
Es kann von den Betreibern von Kosmetik- und Tattoostudios nicht verlangt werden, bei jeder
Behandlung eine derartige Einschatzung treffen zu missen und zu riskieren, eine Ordnungswid-
rigkeit zu begehen.

Dies gilt auch fir die Gerateanwendung: je nach Gerateeinstellung ist eine Verletzung der Integ-
ritdt der Epidermis méglich oder nicht. Daher setzen sich die Betreiber bei jeder nicht medizini-
schen Anwendung der apparativen Kosmetik der Unsicherheit aus, eine Ordnungswidrigkeit zu
begehen.

Wird eine Regelung des NiSV dem rechtsstaatlichen Gebot hinreichender Bestimmtheit nicht
gerecht, so ist die Regelung bereits aus diesem Grunde flr unwirksam zu erklaren.

(iii)  VerhaltnismaBigkeitsgrundsatz

Die einschrankende Verordnung, hier die NiSV, misste zudem durch ausreichende Griinde des
Gemeinwohls gerechtfertigt sein und dem rechtsstaatlichen Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit
entsprechen. Die Beeintrachtigungen der Berufsfreiheit missen damit geeignet, erforderlich und
verhaltnismafig im engeren Sinn sein.?’

Dabei dirfen Eingriffe in die Berufsfreiheit nicht weitergehen, als es die sie rechtfertigenden
Gemeinwohlbelange erfordern.®®

1) Legitimer Zweck

Der Eingriff muss im Interesse des Gemeinwohls liegen®. Die Definition der Gemeinwohiziele ist
Aufgabe des Gesetzgebers.*°

Die Regelungen der NiSV dienen ganz klar dem Verbraucherschutz. Indem kiinftig Behandlun-
gen, bei denen Verbraucher bestimmten Strahlungsquellen ausgesetzt werden, nur noch von
ausgewahltem und geschultem Arztepersonal vorgenommen werden diirfen, soll sichergestellt
werden, dass der Schutz der Gesundheit der behandelten Kunden gewahrleistet wird und die
Behandlungen ordnungsgemal und lege artis durchgeflihrt werden. Solch ein Schutz von Ver-
braucherinteressen liegt grundsatzlich im Interesse des Gemeinwohls.

37 BVerfG, 106, 181 (191 f.).

38 BVerfG, 106, 181 (191 f.); BVerfGE 103, 1 (10).
39 Ruffert in: BeckOK GG, Art. 12 Rn. 89.

40 BVerfGE 81, 156 (189).
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(2) Geeignetheit

Die Regelungen in der NiSV sind auch geeignet, um einen hohen Gesundheitsschutz der Kun-
den sicherzustellen.

Um die Geeignetheit einer MalRnahme bejahen zu kénnen, ist ausreichend, dass die Regelung
den angestrebten Zweck irgendwie foérdert. Dem Gesetzgeber wird grundsatzlich eine gewisse
Einschatzungsprarogative zugesprochen, so dass es nicht entscheidend ist, ob es sich um das
beste Mittel handelt. Es reicht aus, dass das Mittel zur Erreichung des Zwecks irgendwie bei-
tragt.4’

Durch das Fordern eines entsprechenden Kompetenznachweises kann grundsatzlich eine ge-
wisse Behandlungsqualitat bei der Vornahme der Anwendungen sichergestellt werden. Es ist
davon auszugehen, dass mit den Anwendungen einhergehende Behandlungsfehler in Zukunft
gesenkt bzw. vermieden werden kdnnen, was sich wiederum positiv auf die gesundheitliche Un-
versehrtheit der Kunden auswirkt. Dies genugt fir das Kriterium der Geeignetheit.

(3) Erforderlichkeit

Die Regelungen missen erforderlich sein. Das gewahlte Mittel bzw. die Regelung ist dann er-
forderlich, wenn es keine mildere MaRnahme gibt, die denselben Erfolg mit gleicher Sicherheit
erzielt. Auch bei der Erforderlichkeit steht dem Gesetzgeber grundsatzlich ein Gestaltungs- und
Beurteilungsspielraum zu, allerdings wurde zur berufsfreiheitsspezifischen Strukturierung des
Art. 12 Abs. 1 GG die sog. Drei-Stufen-Theorie entwickelt, die seit dem Apotheken-Urteil des
Bundesverfassungsgerichts*? den Aufbau der VerhaltnismaRigkeitspriifung von Art. 12 GG be-
stimmt. Danach ist zwischen Berufsausibungsregelungen, subjektiven Berufswahlregelungen
und objektiven Berufswahlregelungen zu unterscheiden. Mit jeder Stufe nimmt die Eingriffsinten-
sitat dabei zu und die Gestaltungsfreiheit des Gesetzgebers parallel dazu ab. Die Stufen sind
hierbei wie folgt zu unterscheiden:

Berufsaustibungsregelungen fliihren zu den geringsten Beeintrachtigungen der Berufsfreiheit.
Wegen ihrer geringen Eingriffsintensitat sind sie generell zuldssig, wenn sie aufgrund vernunfti-
ger Allgemeinwohlerwagungen zweckmaRig erscheinen.

Subjektive Berufswahlregeln sind zulassig, wenn es um den Schutz eines besonders wichtigen
Gemeinschaftsguts geht, das gegentber der Freiheit des Einzelnen Vorrang hat.

41 Ruffert in: BeckOK GG, Art. 12 Rn. 90.
42 BVerfGE 7, 377 (397 ff.).
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Da die starkste Beeintrachtigung der Berufsfreiheit von objektiven Berufswahlregeln ausgeht,
sind sie nur zulassig zur Abwendung einer nachweislichen und héchstwahrscheinlichen Gefahr
fur ein Uberragend wichtiges Gemeinschaftsgut.

Der Gesetzgeber ist hierbei verpflichtet, Regelungen jeweils nur auf der Stufe vorzunehmen, die
den geringsten Eingriff mit sich bringt. Ein Eingriff auf einer hdheren Stufe ist erst dann erlaubt,
wenn die befurchteten Gefahren mit verfassungsmaRigen Mitteln auf der vorhergehenden Stufe
mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht wirksam bekampft werden kénnen.

Aus alldem ergibt sich, dass die Regelung nur dann als erforderlich anzusehen ist, wenn der
Gesetzgeber von mehreren gleich wirksamen Mitteln dasjenige gewahlt hat, das die Berufsfrei-
heit am wenigsten einschrankt.

Wie bereits ausgefuhrt, stellt das Anknupfen an personliche Eigenschaften und Fahigkeiten, wie
der Arztevorbehalt, eine subjektive Berufswahlregel dar. Diese sind von mittlerer Eingriffsin-
tensitat. Sofern es also ein milderes Mittel fir den Gesetzgeber gegeben hatte, der zur Erfillung
des Normzwecks ebenso geeignet gewesen ware, ist der Eingriff nicht mehr als erforderlich und
die Regelung als insgesamt unverhaltnismafig einzustufen.

Da mit einer bloRRen Berufsaustibungsregelung lediglich Bedingungen und Modalitaten der beruf-
lichen Tatigkeit konkretisiert, aber gerade nicht der Nachweis eines erworbenen Abschlusses
oder einer speziell erbrachten Leistung hatte sichergestellt werden kdénnen, war ein Eingriff hier
auf niedrigerer Stufe tatsachlich nicht denkbar. Eine Begrenzung der in Zukunft gemaf der NiSV
legitimierten Personen nicht nur auf Arztinnen und Arzte, sondern auch auf Nicht-Mediziner mit
einer entsprechenden Schulung, hatte indes auf derselben Stufe ein milderes Mittel dargestellt,
das ebenso effektiv zum Schutz der Gesundheit der Verbraucher beigetragen hatte. Darlber
hilft auch die Einschatzungsprarogative des Gesetzgebers nicht hinweg, denn ein zur Verfligung
stehendes weniger belastendes Mittel, das ebenso zur Erreichung des verfolgten Zwecks bei-
tragt, fuhrt zur UnverhaltnismaRigkeit der Regelung.

Die in der NiSV vorgesehene Regelung sieht die Durchfliihrung der Anwendungen nur durch
geschulte Arztinnen vor. Die Begrenzung auf diese Berufsgruppe und der Ausschluss aller an-
deren Berufsgruppen war aber nicht erforderlich. Sie ware nur gerechtfertigt gewesen, wenn sie
dem Schutze der Volksgesundheit dienen wiirde, weil durch Nicht-Arzte bspw. besondere Ge-
fahren ausgingen. Das ist -entgegen der Begriindung des Verordnungsgebers- aber eindeutig
nicht der Fall und kann widerlegt werden. So kommt die vom Bundesamt fur Strahlenschutz vor-
gelegte Studie "Nebenwirkungen bei der Anwendung optischer Strahlung in der Kosmetik" nam-
lich zu einem gegenteiligen Ergebnis:

,Bei Arztinnen verliefen 24 % der Anwendungen mit bleibenden Nebenwirkungen. Bei
nicht-arztlichen Anbietern betrug dieser Anteil nur 7 %. [...].“
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Es bleibt folglich die Erkenntnis, dass die durch Arztinnen durchgefiihrten Anwendungen deut-
lich haufiger bleibende Nebenwirkungen hinterlieRen als die durch nicht-arztliche Anbieter*.*3
Damit fehlt es ganz klar an der Erforderlichkeit fir die strengen Vorgaben hinsichtlich des Arzte-
vorbehaltes in der NiSV. Sie lasst nichtarztlichen Dienstleistern keine alternativen Maglichkeiten,
ebenfalls einen Fachkundenachweis zu erbringen, obwohl diese Berufsgruppe zur Vomahme
der Anwendungen mindestens ebenso gut, wenn nicht sogar besser geeignet ist. Stattdessen
knUpft sie (abstrakt) an das im Medizinstudium oder der Facharztausbildung vermittelte Wissen
an, obwohl ganz klar gezeigt werden konnte, dass die Behandlung durch erfahrene Kosmetike-
rinnen unterschiedslos bzw. sogar auf zufriedenstellendere Weise erfolgen kann.

Fir viele Betreiber von Kosmetikstudios kann die Regelung im Prinzip die Aufgabe ihres Gewer-
bes bedeuten. Das Erfordernis einer gewissen Expertise beim Umgang mit Lasergeraten ist
hierbei nachvollziehbar. Ein generelles Verbot fir Kosmetikbetreiber, wie es § 5 Abs. 2 NiSV
gleichkommt, ist zur Erreichung des angestrebten Sicherheitsniveaus aber - wie gezeigt - nicht
erforderlich, sondern kann durch weniger strenge, daflir aber flexiblere Mdglichkeiten des
Nachweises der Sach- und Fachkunde gleichermal3en erreicht werden. Im Ergebnis kommt es
ausschlieBlich auf persénliche Fahigkeiten, Kenntnisse und Erfahrungen an, die aber nicht — und
das Ubersieht der Verodnungsgeber — an eine (fach)arztliche Expertise gebunden sind, sondern
an den Leistungsnachweis im Umgang mit Lasergeraten und -behandlungen. Dieser Nachweis
kann auch nichtarztlichen Dienstleistern erbracht werden, die sich entsprechend weitergebildet
haben. Ein Medizinstudium oder eine Facharztausbildung ist fir die sachgemalle Ausiibung der
beschriebenen Anwendungen keine zwingende Voraussetzung (s. hierzu ausfihrlich auch so-
gleich unter Punkt (4)).

Alternativ und als milderes Mittel kdonnte der Gesetzgeber ein Konzept zur Beaufsichti-
gung/Begleitung nicht-arztlicher Tattoo-Entfernungen durch Arzte regeln. Auf diese Weise ware
facharztliche Expertise gewahrleistet, ohne zugleich in vergleichbar erheblicher Weise in die
Grundrechte der Studiobetreiber einzugreifen.

Es kann daher davon ausgegangen werden, dass zur Erreichung des angestrebten Ziels des
Verordnungsgebers auch vergleichsweise mildere Mittel ergriffen werden kdnnen, die weniger
einschneidende Grundrechtseingriffe zur Folge haben.

(4) Angemessenheit im engeren Sinn

SchlieBlich steht der Eingriff auch auRer Verhaltnis zum angestrebten Normzweck, weshalb die
Regelung ferner unangemessen und damit unverhaltnismaRig ist.

Mit Blick auf die Eingriffsstufe kdmen im Rahmen der Angemessenheit lediglich verninftige
Grunde des Allgemeinwohls als Rechtfertigung in Frage. Der Verordnungsgeber begriindet den
Arztevorbehalt mit dem Verbraucherschutz unter dem Gesichtspunkt der kdrperlichen Unver-

43 Vgl. S. 55 der aproxima-Studie.
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sehrtheit. Grundsatzliche handelt es sich dabei um ein wichtiges und schutzenswertes Gemein-
schaftsgut, jedoch sind die vom Verordnungsgeber dargelegten Griinde nicht geeignet, um die
einschneidenden MalRnahmen zu rechtfertigen. Die Mittel, mit denen das Ziel erreicht werden
soll, sind daher inadaquat.

(@)  Arztevorbehalt

Die vom Verordnungsgeber herangezogenen Griinde, den Umgang mit entsprechenden Gera-
ten und damit einhergehende Anwendungen nur approbierten Arztinnen oder Arzten zu erlauben
und nicht auch entsprechend geschulten Nicht-Mediziner, sind nicht haltbar.

Auf S. 330 der Gesetzesbegriindung der NiSV wird ausgefihrt:

»,Eine im Rahmen des Ressortforschungsplans des Bundesumweltministeriums durchge-
fliihrte reprdsentative Nutzerumfrage zeigt, dass allein im Bereich der kosmetischen An-
wendung von optischer Strahlung bei ca. 18 Prozent der erfassten Anwendungen bleiben-
de Nebenwirkungen entstanden sind. Bei weiteren ca. 40 Prozent blieb es bei temporéren
Nebenwirkungen. Die Strahlenschutzkommission geht in ihrer Stellungnahme ,Geféhr-
dungspotenzial bei der Anwendung von Lasern und anderen optischen Strahlungsquellen
an der menschlichen Haut” davon aus, dass ca. 30 Prozent der Komplikationen durch Be-
handlungsfehler verursacht werden.*

Wie bereits dargelegt wurde, dient die Verordnung dem Schutz vor schadlicher Strahlung, die zu
kosmetischen oder nichtmedizinischen Zwecken am Menschen eingesetzt werden. Um damit
einhergehende Gesundheitsrisiken kinftig auszuschlieRen, soll die Anwendung nur noch durch
approbierte Arztinnen durchgefiihrt werden. Zur Rechtfertigung dieser Regelung bezieht sich der
Gesetzgeber auf eine reprasentative Nutzerumfrage vom Bundesumweltministerium, mit der
angeblich aufgezeigt werden konnte, dass die Prozentzahl der Anwendungen mit bleibenden
Nebenwirkungen bzw. Komplikationen hoch sei. So seien bleibende Nebenwirkungen bei 18 %
der Anwendungen zu vermerken gewesen, temporare Nebenwirkungen bei weiteren 40 %. Es
sei davon auszugehen, dass knapp ein Drittel der Komplikationen durch Behandlungsfehler zu-
stande kamen.

Eine Umfrage des Markforschungsinstituts aproxima unter Anwendern und Nutzern hat jedoch
gezeigt, dass die vom Gesetzgeber beschriebenen auftretenden Nebenwirkungen bei kosmeti-
schen Geratebehandlungen in den Arztpraxen deutlich héher lagen als die in zahlreich befragten
Kosmetikinstituten.**

44 Ressortforschungsberichte zum Strahlenschutz, Nebenwirkungen bei der Anwendung optischer Strah-
lung in der Kosmetik-Vorhaben3616S82432 abrufbar unter:
https://doris.bfs.de/jspui/bitstream/urn:nbn:de:0221-20180719156 15/3/BfS_2018_3616S82432.pdf



Seite 23 von 41
23. Dezember 2020

Ebenfalls wurde durch die Umfrage deutlich dokumentiert, dass Kunden der Kosmetikinstitute
mit den Behandlungsergebnissen und der umfangreicheren Beratung insgesamt zufriedener
waren als in den befragten Arztpraxen.

Der Berufszweig, der gerade im Bereich Haut, Tattoo und Pigment und der hiermit mittlerweile
einhergehenden Laser-Tattooentfernung die meiste Erfahrung hat, blieb in der aproxima-Studie
unbefragt. Der Verordnungsgeber hat mit der NiSV ohne gesicherte Zahlen und ohne weitere
vertiefende Studien, ein Behandlungsverbot bzw. einen Arztevorbehalt Giber die Kosmetik- und
Tattobranche verhangt. Entgegen den Darstellungen des Verordnungsgebers werden aber in
diesen Bereichen die sichersten Behandlungen mit den den wenigsten unerwinschten Neben-
wirkungen und den zufriedensten Kunden produziert. Die Studie hat unstreitig aufgezeigt, dass
die héhere Kundenzufriedenheit bei den Studiobetreibern lag.

Die der NiSV zugrunde liegende Studie hat ergeben, dass ,die meisten Nebenwirkungen {(...)
durch mangelnde Erfahrung und fachliche Eignung“ entstehen, was nicht durch die Befragung
bestatigt wurden. Die Studie kommt vielmehr zu dem Ergebnis (vgl. S. 14):

~Ein Vergleich des Anteils der aufgetretenen Nebenwirkungen bei der dauerhaften Haar-
entfernung gibt einen ersten Hinweis darauf, dass bei den Arzten und den anderen
kommerziellen Anbietern sowohl mehr voriibergehende als auch mehr bleibende Ne-
benwirkungen auftreten als bei den Kosmetikstudios.*

Die Studie fiihrt weiter aus:

,Die Haufigkeit von Komplikationen/unerwiinschte Nebenwirkungen bei den Anwender-
gruppen lassen sich nur bei der dauerhaften Haarentfernung finden, da allein hier ausrei-
chende Fallzahlen zur Verfiigung standen.”

Hier sind jedoch die schweren Nebenwirkungen bei Arztinnen und Arzten sehr hoch. Die Studie
spekuliert, dass dies an dem vermehrten Einsatz von Lasergeraten liegt. Belegt ist dies jedoch
nicht. Die hohen Fallzahlen kénnen ebenso an der falschen Gerateauswahl liegen und an man-
gelnder Erfahrung mit der Gerateanwendung.

Die Gesetzesbegriindung der NiSV lasst zudem in seinen Ausflihrungen aulen vor, dass flir 61
% aller Nebenwirkungen das falsche Patientenverhalten ursachlich ist, die Vorsichts- und Pfle-
gemalnahmen nicht beachten und zu friih oder zu lange in die Sonne und das Solarium gehen
oder Medikamente einnehmen, die die Lichtempfindlichkeit erhéhen (vgl. S. 84 der Studie).

Die Studie kam ebenfalls zu dem Ergebnis, dass die Aufklarungsgesprache bei nicht arztlichen
Anbietern umfassender waren als die bei Arztinnen oder Arzten (vgl. S. 33). Auch dieser Punkt,
findet sich in der Begrindung der NiSV nicht wieder.

Die Studie fiihrt des Weiteren aus, dass die arztlichen Behandler signifikant schlechter ab-
schneiden als die Kosmetikerinnen und Kosmetiker. ,Die gerade in Arztpraxen durchgefuhrten
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Entfernungen von GefalRveranderungen, Pigmentstérungen und Hautunebenheiten weisen je-
doch Anteile von Probebehandlungen von unter 10% auf. In den Kosmetikinstituten werden
demgegenlber viel haufiger Probebehandlungen durchgefihrt, was die erheblich geringeren
Fallzahlen von Nebenwirkungen erklart.

Die Studie flhrt weiter aus (vgl. S. 55): ,Bei Arzt*innen verliefen 24 Prozent der Anwendungen
mit bleibenden Nebenwirkungen. Bei nicht-&rztlichen Anbietern betrug dieser Anteil nur 7 Pro-
zent.(...) Es bleibt die Erkenntnis, dass die bei Arzt*innen durchgefiihrten Anwendungen deutlich
héufiger bleibende Nebenwirkungen hinterlieRen als die bei nicht-&rztlichen Anbietern durchge-
fihrten und die Heimanwendungen. “

Bei arztlichen Anbietern werden damit Uber 340% mehr bleibende Nebenwirkungen dokumen-
tiert als bei Kosmetikerinnen und Kosmetikern. Auch hiermit setzt der Verordnungsgeber sich
nicht auseinander.

Auch bei der Haarentfernung wird dieses Bild bestatigt: , Tendenziell zeigt dieser Vergleich also,
dass bei Arztinnen und Arzten hdufiger Nebenwirkungen bei der dauerhaften Haarentfernung
genannt wurden als bei nicht-drztlichen Anbietern.“ (vgl. S. 60)

,Bei den 35.100 von Arzten durchgefiihrten Anwendungen treten iiberdurchschnittlich héufig
Nebenwirkungen auf. Insgesamt haben die Arztinnen und Arzte 40.661 Nebenwirkungen ge-
nannt. Das sind im Schnitt mehr als eine Nebenwirkung pro Anwendung (genau: 1,2). Bei den
anderen kommerziellen Anwender®innen kommt es im Vergleich nur bei jeder zweiten Anwen-
dung zu einer Nebenwirkung (Anteil der Nebenwirkungen: 51,7 Prozent).(...) Bei den Kosmetik-
studios ist der Wert amgeringsten: hier tritt nach Aussagen der Befragten nur bei ungeféhr 30
Prozent aller Anwendungen eine Nebenwirkung auf (Anteil: 29,1 Prozent).” (vgl. S. 82)

Insgesamt wurden nur 0,4% bleibender Nebenwirkungen von Kosmetikstudios produziert, je-
doch 1,8 % bei den arztlichen Anbietern. Aus der Begriindung der NiSV ist nicht ersichtlich, dass
der Verordnungsgeber sich damit auseinandergesetzt hat.

Entgegen der Darstellung des Verordnungsgebers kann die der NiSV zugrunde gelegte Studie
auch nicht als reprasentativ angesehen werden. Aulder bei der dauerhaften Haarentfernung do-
kumentiert die Studie keine statistisch abgesicherte Zahl von Nebenwirkungen (vgl. S. 12).

Die Begriindung der NiSV geht jedoch davon aus, dass alleine im Bereich der kosmetischen
Anwendung von optischer Strahlung bei ca. 18% der erfassten Anwendungen bleibende Ne-
benwirkungen entstanden seien. Diese sind jedoch ausweislich der Studie iberwiegend durch
arztliche Dienstleister produziert worden. Der Anteil der Kosmetikstudios liegt dagegen bei ledig-
lich 0,4%.
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(b) Mittelbare Folgen

Nicht unbertcksichtigt hatten auch die weiteren negativen Folgen bleiben dirfen, die die Rege-
lungen der NiSV mit sich bringt.

Aufgrund der Regelungen wird es zukiinftig zu einer Unterversorgung der Bevdlkerung fir Tat-
too-Entfernungsangebote kommen. Armere Bevolkerungsschichten dirften sich zudem die Tat-
tooentfernung nicht mehr leisten kédnnen. Hingegen werden Facharzte quasi zum akademischen
Kosmetiker herabgesetzt, ohne dass sie das wollen. Auch dies wird zu einer immensen Kosten-
steigung fir dieselben Behandlungen flihren, die aber nicht unbedingt besser sind.

Ein wichtiger Punkt, der bei der Neueinfiihrung des Arztevorbehalts auch nicht beachtet wurde,
ist das ohnehin Uberfordertes Gesundheitssystem. Die Wartezeiten fiir gesetzlich versicherte
Kassenpatienten fur einen Termin bei einem besonders qualifizierten Arzt wie einem Facharzt
fur Haut- und Geschlechtskrankheiten betragen oft Monate, ein zeitnaher Untersuchungstermin
ist so gut wie unmaoglich. Der Fakt, dass bestimmte Anwendungen unter Einsatz von Lasergera-
ten kinftig nur noch von speziellen Arzten durchgefiihrt werden diirfen, wird die angespannte
Lage nicht entspannen, sondern im Gegenteil weiter verscharfen. Die betroffenen Behandlungs-
verfahren stellen auch keine Termine beim Arzt dar, die schnell gehen, sondern bei denen der
Arzt (erhebliche) Zeit einplanen muss. Dies wird sich zulasten der Wartezeiten fir (Kassen)-
Patienten auswirken, die den Arzt krankheitsbedingt aufzusuchen wiinschen.

4. Zwischenergebnis

Aus alledem ergibt sich, dass die Regelung, die die Behandlungen kiinftig bloR noch legitimier-
ten Arztinnen erméglicht, nicht nur bei der Priifung der Erforderlichkeit scheitert, sondern auch
einen unangemessenen Eingriff in die Berufsfreiheit von Betreibern von Kosmetikstudios, die
bislang Tattoo- und Laserbehandlungen mit den entsprechenden Geraten vornehmen konnten,
darstellt.

Es liegt folglich ein Verstol gegen Art. 12 Abs. 1 GG vor, der nicht zu rechtfertigen ist.
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L. Art. 14 Abs. 1 GG

Ferner wird durch Art. 14 Abs. 1 GG das Eigentum und das Erbrecht gewahrleistet.

1. Schutzbereich
a. Personlicher Schutzbereich

Auf Art. 14 Abs. 1 GG kann sich jedermann berufen, d.h. alle inlandischen und auslandischen
natirlichen Personen sowie nach Art. 19 Abs. 3 GG auch alle inldndischen juristischen Perso-
nen des Privatrechts. Auch eine deutsche GmbH geniel3t damit Grundrechtsschutz.

b. Sachlicher Schutzbereich

Art. 14 GG schiitzt das Eigentum. Hierunter wird die rechtliche Zuordnung eines vermégenswer-
ten Gutes zu einem Rechtstrager verstanden. Die Definition des Eigentums unterliegt dabei ei-
ner funktionalen Interpretation. Im Wesentlichen geht es um die Gewahrleistung eines Freiheits-
raumes im vermdgensrechtlichen Bereich, der als Voraussetzung einer eigenverantwortlichen
Lebensgestaltung dient. Vor diesem Hintergrund ist der verfassungsrechtliche Eigentumsbegriff
nicht mit dem zivilrechtlichen Eigentumsbegriff identisch. Unter dem von Art. 14 GG geschiitzten
Eigentumsbegriff versteht man nicht nur das Sacheigentum nach burgerlichem Recht, sondern
alle vermdgenswerten Rechtspositionen in ihrem konkreten gesetzlich ausgestalteten Bestand.
4% Darunter fallen bspw. bewegliche Sachen und auch dingliche Rechte, Anspriiche und Forde-
rungen des privaten Rechts.

Neben dem Bestand des Eigentums wird auch seine Nutzung geschutzt. Der Eigentimer kann
sein Eigentum also innehaben, nutzen, dartber verfligen oder auch veraufiern. In Abgrenzung
zu Art. 12 GG, der ja die Mdglichkeit des Erwerbs sichert, schitzt Art. 14 GG den Bestand des
Erworbenen. Der Erwerbsschutz stellt diesbezliglich die Vorstufe dar, hier greifen der bereits
erwahnte Art. 12 Abs. 1 GG bzw. Art. 2 Abs. 1 GG. Damit gilt folgende Faustformel: Art. 14 Abs.
1 GG schitzt das Erworbene, Art. 12 Abs. 1 GG hingegen den (beruflichen) Erwerb.

Auch das Recht am eingerichteten und ausgeiibten Gewerbebetrieb, der als richterrechtlich
ausgeformtes sonstiges Recht i.S.d. § 823 BGB anerkannt ist, stellt eine durch Art. 14 Abs. 1
GG geschiitzte Rechtsposition dar. Zwar hat das BVerfG es bislang offen gelassen, ob der
Schutz des Unternehmens die konstituierenden Merkmale des verfassungsrechtlichen Eigen-
tumsbegriffs aufweist, denn eigentumsrechtlich gesehen sei das Unternehmen die ,tatsachliche,
nicht aber die rechtliche Zusammenfassung der zu einem Vermdgen gehérenden Sachen und
Rechte, die an sich schon vor verfassungswidrigen Eingriffen geschiitzt sind“.*¢ Daher soll der

45 Ruffert in: BeckOK GG, Art. 14 Rn. 42 f.
46 BVerfGE 74, 129 (148).
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Schutz des Gewerbetreibenden nicht weiter reichen als der Schutz seiner Grundlagen. Der
BGH, das BVerwG und die herrschende Lehre unterstellen das Recht am eingerichteten und
ausgelibten Gewerbebetrieb dem Eigentumsbegriff allerdings, was angesichts des weit gefass-
ten verfassungsrechtlichen Eigentumsbegriffs auch richtig ist.4’

Der Eigentumsschutz des Unternehmens erstreckt sich hierbei nicht nur auf Gewerbetreibende,
sondern auch auf Angehdérige der freien Berufe.

Die NiSV wirkt sich auf den Gewerbebetrieb von Kosmetikerlnnen aus, unabhangig davon, ob
sie angestellt sind oder selbstandig ein Kosmetikstudio betreiben. Es kommt kiinftig zumindest
zum Wegfall einer Tatigkeitssparte, wenn Kosmetikerlnnen die bislang angeboten Anwendun-
gen nicht mehr vornehmen durfen. Denkbar sind allerdings auch gravierendere Folgen bis hin zu
BetriebsschlieBungen. Dadurch werden wesentliche Funktionsablaufe des betrieblichen Orga-
nismus sowie das Recht des Eigentimers, von seinem Gewerbebetrieb bestimmungsgemaf
Gebrauch zu machen, berihrt. Existenzgefahrdende Folgen, die einer Erdrosselung des Be-
triebs nahekommen, sind nicht auszuschliel3en.

2. Eigentumsrelevante MaBnahme (Eingriff)

Ein Eingriff in die Eigentumsgarantie ist jedes staatliche Verhalten, das die Ausubung der grund-
rechtlichen Freiheit rechtlich oder tatsachlich unmdoglich macht oder erschwert.*® Dies kann
durch eine Norm oder Einzelakte erfolgen. Auch Realakte sowie faktische oder mittelbare Beein-
trachtigungen sind generell geeignet, in das Eigentum einzugreifen.

Die NiSV stellt eine Rechtsverordnung und damit eine Norm dar.

Eigentumsrelevante Mallnahmen im Rahmen des Art. 14 GG lassen sich grundsatzlich in zwei
Kategorien einteilen. Man unterscheidet zwischen der Enteignung auf der einen sowie den In-
halts- und Schrankenbestimmungen auf der anderen Seite. Zu beachten ist, dass zwischen den
beiden Kategorien ein qualitativer und nicht nur ein quantitativer Unterschied besteht. Beide Ar-
ten von Eingriffen unterliegen unterschiedlichen Rechtfertigungsanforderungen und sind daher
streng voneinander zu trennen.

a. Inhalts- und Schrankenbestimmung

Eine Inhalts- und Schrankenbestimmung ist eine abstrakte und generelle Festlegung der Rechte
und Pflichten durch den Gesetzgeber hinsichtlich solcher Rechtsglter, die unter den Eigen-
tumsbegriff fallen.*® Der Inhalt des Eigentums wird fiir die Zukunft in allgemeiner Form bestimmt,
wobei es auf die Intensitat des Eingriffs nicht ankommt. Das gilt selbst dann, wenn der Eingriff in

47 BGHZ 111, 349 (356); BVerwGE 81, 49 (54);
48 Ruffert in: BeckOK GG, Art. 14 Rn. 69.
49 BVerfGE 111, 1 (24 f.).
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seinen Auswirkungen einer Enteignung nahe- oder zumindest gleichkommt.%® Da Inhalts- und
Schrankenbestimmungen ein Ausfluss der Sozialgebundenheit sind, sind die grundsatzlich ent-
schadigungslos hinzunehmen.%!

b. Enteignung

Hiervon zu unterscheiden ist der Eingriff in Form einer Enteignung. Eine Enteignung ist gerichtet
auf die vollstandige oder teilweise Entziehung konkreter subjektiver Eigentumspositionen zur
Erflllung bestimmter 6ffentlicher Aufgaben.%? Mit einer Enteignung wird durch den Staat auf das
Eigentum eines Einzelnen zugegriffen. Hierdurch wird die rechtliche Zuordnung eines geschutz-
ten Vermdgens zu dem bisherigen Rechtsinhaber durch hoheitlichen Rechtsakt aufgeldst. Dies
ist moglich durch ein Gesetz, das einem bestimmten Personenkreis ein konkretes Eigentums-
recht nimmt (Legalenteignung) oder durch einen behordlichen Vollzugsakt, der sich auf eine
gesetzliche Ermachtigung stitzt (Administrativenteignung).?

Der Staat muss mit dem Entzug also Allgemeinwohlinteressen verfolgen. Allerdings wird der
Enteignungsbegriff vom Bundesverfassungsgericht dahingehend einschrankend ausgelegt, dass
nur sog. Guterbeschaffungsvorgéange der offentlichen Hand erfasst sein sollen.>* Eine Enteig-
nung ist also nicht etwa bereits die Einziehung des Tatwerkzeugs (§ 74 StGB), obwohl die o.g.
Definition passen wirde. Es liegt hier namlich kein solcher Giterbeschaffungsvorgang vor.

c. NiSV

Die Regelung der NiSV ist richtigerweise als Inhalts- und Schrankenbestimmung einzuord-
nen. Da es sich bei der Norm um eine gesetzliche und damit um eine abstrakt-generelle Rege-
lung handelt, die alle Kosmetikbetreiber betreffen kann, handelt es sich um eine Inhalts- und
Schrankenbestimmung nach Art. 14 Abs. 1 S. 2 GG und nicht um die Entziehung einer konkret
subjektiven Rechtsposition. Auch stellt der Eingriff keinen Guiterbeschaffungsvorgang der 6ffent-
lichen Hand dar.

3. Verfassungsrechtliche Rechtfertigung

a. Einschrankbarkeit (Schranke)

50 BVerfGE 100, 226 (240).

51 Ruffert in: BeckOK GG, Art. 14 Rn. 72.

52 BVerfGE 112, 93 (109); BVerfGE 143, 246 (333).
53 BVerfGE 102, 1 (15 f.).

54 BVerfGE 104, 1 (9 .); BVerfGE 143, 246 (333 ff.).
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Fur die Rechtfertigung eines Eingriffs kommt es darauf an, ob ein Eingriff in Form einer Enteig-
nung oder in Form einer Inhalts- und Schrankenbestimmung vorliegt. Die Schranke fur eine In-
halts- und Schrankenbestimmung ist in Art. 14 Abs. 1 S. 2, Abs. 2 GG geregelt. Sie steht unter
einem einfachen Gesetzesvorbehalt. Zusatzlich muss sie gem. Art. 14 Abs. 2 GG einen Ge-
meinwohlbezug aufweisen. Obwohl der Wortlaut des Art. 14 Abs. 1 GG lediglich von der Ein-
schrankbarkeit ,durch Gesetze“ spricht, gilt auch hier, dass nicht nur der Gesetzgeber selbst in
das Grundrecht aus Art. 14 GG eingreifen darf, sondern auch die Verwaltung zu Eingriffen er-
machtigt werden kann.

Im vorliegenden Fall erfolgt der Eingriff durch die NiSV und somit durch ein Gesetz. Der Ge-
meinwohlbezug ist im Normzweck des (lUbergestellten) Gesundheitsschutzes der Verbraucher
zu sehen.

b. Grenzen der Einschrankbarkeit (Schranken-Schranken)

Auch im Rahmen der Prifung der verfassungsrechtlichen Rechtfertigung des Art. 14 GG ist zu
unterscheiden, ob es sich um eine Inhalts- und Schrankenbestimmung oder um eine Enteignung
handelt. Je nach Einordnung der eigentumsrelevanten MalRnahme ergeben sich hier andere
Anforderungen.

Bei einer Enteignung entfallt die Prifung der VerhaltnismaRigkeit. Vorliegend ist eine Inhalts-
und Schrankenbestimmung gegeben (s.0.), so dass eine VerhaltnismaRigkeitsprifung zwingend
vorzunehmen ist. Zuvor ist aber zu berticksichtigen, dass die Beschrankung durch eine Rechts-
verordnung erfolgt. Das erfordert das Vorliegen einer verfassungsmafigen Ermachtigungs-
grundlage, welche zudem die speziellen Anforderungen von Art. 80 GG erfilllt.

aa. VerfassungsmaRigkeit des § 5 NiSG und der NiSV

Sowohl § 5 NiSG als auch die NiSV sind keine verfassungsgemal zustande gekommenen Nor-
men, s.0. Somit fehlt es nicht nur an einer verfassungsgemalen Inhalts- und Schrankenbestim-
mung, mit der in Art. 14 Abs. 1 GG eingegriffen werden kann, sondern auch an einer wirksamen
Ermachtigungsgrundlage, auf die sich die NiSV stlitzen kann.

bb. VerhiltnismaRigkeitsgrundsatz

Es kénnte daher dahingestellt bleiben, ob die NiSV letztlich auch dem VerhaltnismaRigkeits-
grundsatz entspricht, weil ein Verstol3 gegen Art. 14 Abs. 1 GG ohnehin gegeben ist. Der Voll-
standigkeit halber sei jedoch aufgezeigt, dass die Norm auch einer Verhaltnismafigkeitsprufung
nicht standhalt.
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Der eingreifende Staat muss zwei Pole beachten, namlich einerseits die Anerkennung des Pri-
vateigentums (Abs. 1 Satz 1) und andererseits die Sozialbindung des Eigentums (Abs. 2). Hie-
raus ergibt sich eine Konkretisierung der VerhaltnismaRigkeitspriufung. Der Gesetzgeber genief3t
also keine unbeschrankte Gestaltungsfreiheit, vielmehr sind diese Faktoren in einen verhaltnis-
maRigen Ausgleich zu bringen.>® Zwar ist das Wohl der Allgemeinheit nicht nur Grund, sondern
auch Grenze fir die Beschrankung des Eigentums. Solche Beschrankungen dirfen aber nicht
weiter gehen, als der Schutzzweck reicht, dem die Regelung dient.*® Bei der Bestimmung von
Inhalt und Schranken des Eigentums ist der Gesetzgeber daher insbesondere an den Grundsatz
der VerhaltnismaRigkeit gebunden. Einschrankungen des Eigentums mussen daher geboten
und sachgerecht sein und durfen insbesondere auch nicht zu einer iGbermafligen Belastung fuh-
ren und den Eigentimer unzumutbar treffen.>” Die VerhaltnismaRigkeitsprifung folgt dabei im
Grundsatz den allgemeinen Regeln und erfordert eine Prifung der Geeignetheit, Erforderlichkeit
und Angemessenheit, wobei im Rahmen der Angemessenheitsprifung bereichsspezifische
Konkretisierungen erfolgen.5®

aaa. Legitimer Zweck

Das einschrankende Gesetz muss zur Verfolgung eines legitimen gesetzgeberischen Anliegens
geeignet sein. Wie bereits erwahnt, dienen die Regelungen der NiSV dem Verbraucherschutz,
dem Schutz der Gesundheit und der kérperlichen Unversehrtheit. Hierbei handelt es sich um
wichtige Guter der Allgemeinheit und damit um einen legitimen Zweck, s.o.

bbb. Geeignetheit

Zur Erreichung dieses Ziels muss die Malinahme, hier also die gesetzliche Vorgabe, ferner ge-
eignet sein. Dabei sind die Grenzen der Gestaltungsbefugnis nicht starr festgelegt, sondern dem
Gesetzgeber kommt im Rahmen seiner Regelungsbefugnis ein weiter Gestaltungsspielraum zu.

Da die Einfiihrung des Arztevorbehalts verhindern soll, dass gewisse Anwendungen kiinftig nicht
(mehr) unsachgemal vorgenommen, sondern nur noch von qualifizierten Personen durchge-
fuhrt werden, kann der Gesundheitsschutz der Verbraucher verbessert werden. Die Eigentums-
beschrankung ist daher grundsatzlich auch als geeignet anzusehen, da hierdurch Dienstleister,
die die entsprechende Qualifikation nicht besitzen, in Zukunft gehindert sind, diese Anwendun-
gen gewerbsmallig anzubieten und durchzufihren.

5 BVerfGE 115, 97 (114).

56 BVerfGE 100, 226 (241).

57 BVerfGE 100, 1 (28).

58 Ruffert in: BeckOK GG, Art. 14 Rn. 88.
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ccc. Erforderlichkeit

Auch bei der Beurteilung, ob der Eingriff in die Eigentumsfreiheit als erforderlich anzusehen ist,
ist dem Gesetzgeber prinzipiell ein grolder Gestaltungsspielraum zuzusprechen. Nichtsdestotrotz
darf kein milderes Mittel zur Verfligung stehen, mithilfe dessen das gesetzgeberische Ziel eben-
so gut erreicht werden kénnte.

Im Grunde gelten auch hier die obigen Ausfihrungen. Um das Ziel der Hebung des Gesund-
heitsstandards zu erreichen, muss letztlich eine gewisse Fachkunde der Personen gefordert
werden, die die Behandlungen, von denen Gefahren ausgehen kdnnen, durchfiihren. Dafir
muss jedoch kein Facharzttitel vorliegen oder ein Medizinstudium absolviert worden sein. Es
ware ausreichend gewesen, auch geschultem Kosmetikpersonal die Mdglichkeit einzurdumen,
solch einen Nachweis zu erwerben, da gezeigt werden konnte, dass Behandlungen durch nicht-
Arzte den arztlichen Behandlungen in nichts nachstehen, sondern ganz im Gegenteil die Kun-
den besser zufriedenstellen konnten.

Ein generelles Verbot fur Kosmetikerinnen ist zur Erreichung des Ziels daher nicht erforderlich,
da ein milderes Mittel, namlich die Erweiterung des Personenkreises, die zu einem entspre-
chenden Nachweis berechtigt ist, ausgereicht hatte, um den Zweck ebenfalls zu erreichen. Auch
das oben bereits angesprochene Alternativkonzept hinsichtlich der Beaufsichtigung/Begleitung
nicht-arztlicher Anwendungen durch Arzte wére eine mildere und daher vorzugswiirdigere Alter-
natividsung gewesen.

ddd. Angemessenheit

Selbst fiir den Fall, dass man die Regelung noch als erforderlich ansehen wiirde, ware sie aber
jedenfalls unangemessen und auch aus diesem Grund unverhaltnismanig.

Fir die Beurteilung der Angemessenheit kommt neben der Intensitat, Schwere und Tragweite
des Eigentumseingriffs der Eigenart des vermégenswerten Rechts nach der Rechtsprechung
des BVerfG entscheidende Bedeutung zu.*® Dabei ist u.a. ein Kriterium die Bedeutung des ver-
mogenswerten Guts oder Rechts fur den Eigentimer. Soweit das Eigentum zur Sicherung der
personlichen Freiheit des Eigentlimers wichtig ist, genielt es besonders ausgepragten Schutz.%°
Ferner ist flir die Beurteilung bedeutsam, inwieweit die Eigentumsposition auf eigener Leistung
beruht.®’

Es wurde bereits dargelegt, dass die kiinftige Regelung, mit der gewisse Anwendungen unter
Arztevorbehalt gestellt werden, gravierende Folgen nach sich ziehen kann, die von finanziellen

59 Ruffert in: BeckOK GG, Art. 14 Rn. 92.
60 BVerfGE 104, 1 (9).
61 Ruffert in: BeckOK GG, Art. 14 Rn. 96.
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EinbuRen bis hin zu Existenzbedrohungen reichen kdnnen. Es wird sicherlich Kosmetikbetreiber
geben, fur die die Anwendungen nur einen Teilbereich ihrer Tatigkeit ausgemacht haben. Diese
werden durch das kinftig geltende Verbot kaum spirbare Einschrankungen vermerken, da sie
den wegbrechenden Bereich entweder ersetzen kdnnen oder sich kiunftig auf die verbleibenden
kosmetischen Behandlungen fokussieren. Kritisch wird es bei den Kosmetikbetreibern, fur die
die Anwendungen zumindest den Grofdteil der angebotenen Leistungen ausmachen. Fir Kos-
metikstudios, die sich ausschliefl3lich auf die nun wegfallenden Anwendungen spezialisiert ha-
ben, bedeutet das Verbot im Prinzip das Ende ihres Gewerbebetriebs. Ihnen fallt kiinftig nicht
nur ein wichtiges Standbein weg, sondern es wird ihnen ganzlich die Mdglichkeit genommen, ihr
Gewerbe weiterhin in der Art und Weise auszuliben, wie sie es zuvor getan haben.

Besonders stark betroffenen werden von dieser Regelung zudem Frauen sein, da der Beruf des
Kosmetikers ein typischer Frauenberuf ist. Durch die flexible Arbeitszeit ist es einer der wenigen
Berufe, die gleichzeitig Familie und Kindererziehung zulassen. Deshalb trifft man auch beson-
ders haufig alleinerziehende Mitter unter den Kosmetikerinnen an. Durch die Uberarbeitung der
Verordnung entstehen Zukunftsdngste und Unverstandnis, warum die Berufsgruppe mit den
zufriedensten Kunden und wenigsten Behandlungsfehlern von einem Behandlungsverbot be-
droht wird.

Damit ist das kilinftige Verbot nicht nur grundsatzlich geeignet, die Existenzen von Menschen zu
gefahrden, es kann sogar so weit reichen, dass ihnen ihre Lebengrundlage (vollstandig) entzo-
gen wird. Spezialisierte Gewerbe mussen sich in Zukunft komplett neu orientieren oder werden
gezwungen sein, ihren Betrieb zu schlieen. Indem den betroffenen Personen die Aufrechterhal-
tung ihres Gewerbes und somit die Nutzung ihres Eigentums in Zukunft (teilweise oder vollstan-
dig) untersagt wird, ohne dass auf der anderen Seite ein (h6herrangiges) schitzenswertes Gut
von Allgemeininteresse dies zwingend erfordert, wird die Eigentumsfreiheit dieser betroffenen
Betreiber in nicht angemessener Weise eingeschrankt. Denn wie oben dargelegt, ist die Rege-
lung eines zwingenden Arztevorbehalts vor dem Hintergrund der Tauglichkeit nicht-arztlicher
Anbieter und der weitreichenden Folgen, die das Verbot mit sich bringt, nicht zu rechtfertigen.

Kosmetikbetreibern, die geschult sind oder aufgrund ihrer langjahrigen Tatigkeit in diesem Be-
reich eine fachliche Expertise haben, wird die Mdglichkeit einer Legitimation nicht eingeraumt,
unabhangig von persénlichen Vorkenntnissen und einer individuellen fachlichen Eignung und
auch unabhangig von marktorientieren Studienanalysen, die eine ,bessere” Behandlung durch
Arzte nicht nachweisen und belegen konnten. Zudem wére das kiinftige Verbot auch mit weite-
ren, negativen Auswirkungen verbunden, wie der bereits beschriebene ansteigende Kostenfak-
tor oder die Strapazierung des ohnehin schon stark tUberdehnten Gesundheitssystems. Solch
eine drastische Regelung ist in keinerlei Hinsicht erforderlich, um Gesundheitsgefahren in Zu-
kunft zu minimieren. Erst recht kann die Regelung kein angemessenes Mittel darstellen, um den
Entzug der naturlichen Lebensgrundlage betroffener Personen zu rechtfertigen.
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4. Zwischenergebnis

Somit ist auch ein Verstol} gegen die Eigentumsfreiheit gegeben.

C. Mogliche Rechtsmittel

Gegen die NiSV steht als Rechtsverordnung des Bundes bei Eingriffen in Grundrechte vorrangig
die Verfassungsbeschwerde (Ziff. |.) als Rechtsmittel zur Verfugung. Diese kann gegebenenfalls
auch durch einen Antrag auf einstweilige Anordnung erfolgen (Ziff. Il). Des Weiteren kann die
Rechtsverordnung auch im Wege einer sogenannten Inzidenzkontrolle im Rahmen der Anfech-
tungsklage gegen Verwaltungsakte durch die Verwaltungsgerichte tberprtft werden (Ziff. I1).

1. Verfassungsbeschwerde, Art. 93 Abs. 1 Nr. 4a GG, §§ 13 Nr. 8a, 90 ff. BVerfGG
1. Zustandigkeit

Die Zustandigkeit des BVerfG ergibt sich aus Art. 93 Abs. 1 Nr. 4a GG, §§ 13 Nr. 8a, 90 ff. BVer-
fGG. Danach entscheidet das Bundesverfassungsgericht Uber Verfassungsbeschwerden, die
von jedermann mit der Behauptung erhoben werden kénnen, durch die offentliche Gewalt in
einem seiner Grundrechte oder in einem seiner in Artikel 20 Abs. 4, 33, 38, 101, 103 und 104
enthaltenen Rechte verletzt zu sein.

2. Beschwerdefahigkeit

Nach Art. 93 Abs. 1 Nr. 4a GG, § 90 Abs.1 BVerfGG ist jedermann beschwerdefahig, d.h. je-
dermann, der Trager von Grundrechten sein kann, also grundrechtsfahig ist. Grundrechtsbe-
rechtigte sind in erster Linie natlrliche Personen (,jeder, ,alle Menschen®, ,alle Deutschen®,
.Manner und Frauen®); sie bleiben auch dann - jeder fir sich - grundrechtsberechtigt, wenn sie
sich in Personenmehrheiten zusammenschlie®en und im Zusammenschluss gemeinsam ihre
Grundrechte ausiben. Gem. Art. 19 Abs. 3 GG gelten die Grundrechte auch fir inlandische ju-
ristische Personen, soweit sie ihrem Wesen nach auf diese anwendbar sind. Als juristische Per-
son sind Personenmehrheiten oder Organisationen anzusehen, denen das Privatrecht Rechts-
personlichkeit und Rechtsfahigkeit zuspricht, d. h. die Fahigkeit, Trager von Rechten und Pflich-
ten zu sein, vgl. z.B. eine GmbH nach § 13 GmbHG. Inlandisch ist eine juristische Person, wenn
der tatsachliche Mittelpunkt der Tatigkeit — also der effektive Sitz- im Inland ist.

Ein Grundrecht ist in seinem Wesen auf juristische Personen anwendbar, wenn es nicht nur in-
dividuell, sondern auch korporativ betatigt werden kann, d.h. das Grundrecht darf nicht an die
natirlichen Qualitaten des Menschen bzw. an das ,Menschsein® des Individuums anknipfen.
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Dies ist bei den Grundrechten Uber die Menschenwirde, das Leben, die Gesundheit, die Ehe
oder Familie gerade nicht der Fall.

Bei den Grundrechten der Berufsfreiheit, im Hinblick auf die wirtschaftliche Betatigung, oder des
Eigentums lasst der ,Durchgriff* auf die hinter der juristischen Person stehenden Menschen die
Einbeziehung juristischer Personen in den Schutzbereich der Grundrechte sinnvoll und erforder-
lich erscheinen (sog. Durchgriffstheorie, personales Substrat)®2.

Eine grundrechtstypische Gefahrdungslage ist dann gegeben, wenn die Lage der juristischen
Person mit der Lage einer natirlichen Person vergleichbar ist, die sich gegen den freiheitsge-
fahrdenden Staat in dieser Situation auf den Schutz der Grundrechte berufen kénnte.

Die Berufsfreiheit und das Eigentumsrecht kniipfen nicht an das Menschsein an; gerade Unter-
nehmen kdnnen in ihrer wirtschaftlichen Betatigung beeintrachtigt sein; sie kdnnen Uberdies
Inhaber von Eigentumsrechten sein und sind auf diese angewiesen.

Verletzungen der Berufs- und Eigentumsfreiheit gem. Art. 12 Abs. 1 und Art. 14 Abs. 1 GG kén-
nen demnach auf von juristischen Personen im Rahmen einer Verfassungsbeschwerde geltend
gemacht werden.

3. Prozessfahigkeit

Bei der Prozessfahigkeit handelt es sich um die Fahigkeit, Prozesshandlungen aus eigenem
Recht, d.h. selbst oder durch einen selbst gewahlten Vertreter vorzunehmen; so handelt bei-
spielsweise eine GmbH als juristische Person durch ihre Organe, vgl. § 35 GmbHG. Das Han-
deln durch den Geschaftsflihrer ist damit ausreichend, sodass die Prozessfahigkeit bejaht wer-
den kann.

4. Postulationsfahigkeit

Uber die Prozessfahigkeit hinaus muss der Beschwerdefiihrer auch postulationsfahig sein. Gem.
§ 22 Abs. 1 S. 1 BVerfGG konnen sich die Beteiligten in jeder Lage des Verfahrens durch einen
Rechtsanwalt oder einen Rechtslehrer an einer staatlichen oder staatlich anerkannten Hoch-
schule eines Mitgliedstaates der Europaischen Union, eines anderen Vertragsstaates des Ab-
kommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder der Schweiz, der die Befahigung zum
Richteramt besitzt, als Bevollmachtigten vertreten lassen; in der mundlichen Verhandlung vor
dem Bundesverfassungsgericht miissen sie sich in dieser Weise vertreten lassen.

62 BVerfGE 61, 82 (101).
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Spatestens ab der mundlichen Verhandlung vor dem Bundesverfassungsgericht muss der Be-
schwerdefuhrer sich somit von einem Anwalt vertreten lassen, da er dann nicht mehr die Fahig-
keit besitzt, rechtswirksam prozessual rechtswirksam zu handeln (sog. Postulationsfahigkeit).

5. Beschwerdegegenstand

Gem. § 90 Abs. 1 BVerfGG kann jedermann mit der Behauptung, durch die éffentliche Gewalt in
einem seiner Grundrechte oder in einem seiner in Artikel 20 Abs. 4, Artikel 33, 38, 101, 103 und
104 des Grundgesetzes enthaltenen Rechte verletzt zu sein, die Verfassungsbeschwerde zum
Bundesverfassungsgericht erheben. Hierunter ist jeder Akt der 6ffentlichen Gewalt, d.h. Akte der
Legislative, Exekutive und Judikative, zu subsumieren.

Bei der NiSV handelt es sich um eine Rechtsverordnung der Bundesregierung und damit um
einen Akt der Exekutive, der Gegenstand einer Verfassungsbeschwerde sein kann.

6. Beschwerdebefugnis

Der Beschwerdefihrer muss substantiiert behaupten, durch den Akt der &ffentlichen Gewalt
maglicherweise in seinen Grundrechten oder grundrechtsgleichen Rechten selbst, gegenwartig
und unmittelbar betroffen zu sein.

a. Moglichkeit der Rechtsverletzung

Die Verletzung des Grundrechts muss zumindest moglich sein (sog. Méglichkeitstheorie), d.h.
eine Grundrechtsverletzung darf nicht von vorneherein ausgeschlossen sein. Der Beschwerde-
fuhrer muss daher behaupten, in einem seiner Grundrechte oder seiner grundrechtsgleichen
Rechte verletzt zu sein. Aus seinem Antrag muss sich die Moglichkeit einer entsprechenden
Verletzung ergeben. Der Beschwerdefihrer muss hier somit darlegen kénnen, dass es ihm
durch die NiSV nicht mehr mdéglich ist, bestimmte Behandlungsformen anzubieten und dass ihm
damit ein wesentlicher Teil des Geschafts wegfallt (eventuell auch das gesamte, bislang ausge-
Ubte Geschaft). Mit einem derartigen Vortrag wirde eine Verletzung der Grundrechte aus Art. 12
GG und Art. 14 GG zumindest moglich erscheinen.

b. Selbst, gegenwartig und unmittelbar

Besteht die Moglichkeit, dass der Beschwerdeflhrer in einem seiner Grundrechte oder seiner
grundrechtsgleichen Rechte verletzt ist, setzt die Beschwerdebefugnis weiter voraus, dass der
Beschwerdefuhrer durch den Akt 6ffentlicher Gewalt selbst, gegenwartig und unmittelbar in sei-
nen Grundrechten oder seinen grundrechtsgleichen Rechten betroffen ist.
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aa. Selbstbetroffenheit

Der Beschwerdefuhrer ist durch den Akt 6ffentlicher Gewalt selbst betroffen, wenn er Adressat
des Aktes offentlicher Gewalt ist. Diese Selbstbetroffenheit soll Popularklagen ausschliel3en. Der
Beschwerdefuhrer muss somit darlegen, dass er Betroffener der NiSV ist und somit in eigenen
Grundrechten betroffen.

bb. Gegenwartigkeit

Das Kriterium der Gegenwartigkeit verlangt, dass der Beschwerdeflhrer nicht irgendwann in der
Vergangenheit betroffen war oder dies erst in Zukunft sein wird, sondern dass er schon bzw.
noch durch den Akt der dffentlichen Gewalt betroffen ist. Die Arztevorbehalte und damit die kon-
kreten Verbote, die Behandlungen selbst durchzufiihren, gelten ab Inkrafttreten der NiSV und
damit ab dem 31. Dezember 2020.

Sind die kiinftigen Rechtswirkungen eines Gesetzes jedoch schon im Zeitpunkt der Verkiindung
klar abzusehen und fir den Beschwerdefiihrer gewiss, ist er ,schon“ und damit gegenwartig
betroffen, obwohl das Gesetz, da es noch nicht in Kraft getreten ist, noch keine Rechtswirkun-
gen entfaltet.

Die Verfassungsbeschwerde hatte damit schon ab Verkindung der NiSV im Bundesgesetzblatt
erhoben werden kdnnen.

cc. Unmittelbarkeit

Das Erfordernis der unmittelbaren Betroffenheit des Beschwerdefuhrers durch den Akt 6ffentli-
cher Gewalt ist an sich nur bei Rechtssatzverfassungsbeschwerden relevant. Der Beschwerde-
fuhrer ist durch ein Gesetz nur dann unmittelbar betroffen, wenn dieses Gesetz keines Voll-
zugsaktes bedarf, damit die grundrechtsbeeintrachtigenden Rechtswirkungen eintreten. Geset-
ze entfalten unmittelbare grundrechtsbeeintrachtigende Rechtswirkungen, wenn sie selbst Ge-
bote oder Verbote aussprechen.

Selbst wenn das Gesetz erst noch eines Vollzugsaktes bedarf, kann der Beschwerdeflihrer
gleichwohl ausnahmsweise unmittelbar durch das Gesetz betroffen sein. Dies ist z.B. der Fall,
wenn dem Betroffenen ein Abwarten des Vollzugsaktes und ein anschlieRendes Beschrei-
ten des fachgerichtlichen Rechtsweges nicht zumutbar ist.

Die NiSV stellt bestimmte Behandlungen unter Arztevorbehalt, so dass es ab dem 31. Dezem-
ber 2020 anderen Personen, die diese Voraussetzungen nicht erfillen, verboten ist, die Behand-
lungen durchzufihren. Weitere Vollzugsakte zur Wirksamkeit des Verbotes sind nicht erforder-
lich, so dass die Unmittelbarkeit bejaht werden kann.
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7. Rechtswegerschépfung

Gem. § 90 Abs. 2 S. 1 BVerfGG mussen, bevor eine Verfassungsbeschwerde erhoben werden
kann, der Rechtsweg beschritten und alle prozessualen Mdéglichkeiten erfolglos ausgeschopft
werden. Gem. § 90 Abs. 2 S. 2 BVerfGG kann das Bundesverfassungsgericht jedoch tber eine
vor Erschoépfung des Rechtswegs eingelegte Verfassungsbeschwerde sofort entscheiden, wenn
sie von allgemeiner Bedeutung ist oder wenn dem Beschwerdefuhrer ein schwerer und unab-
wendbarer Nachteil entstlinde, falls er zunachst auf den Rechtsweg verwiesen wirde.

Eine Verfassungsbeschwerde ist von allgemeiner Bedeutung i. S. des § 90 Abs. 2. S. 2 BVer-
fGG, wenn die zu erwartende Entscheidung tber den Einzelfall hinaus Klarheit Uber die Rechts-
lage in einer Vielzahl gleich gelagerter Falle schafft.®® Dies wird regelmafRig dann zu bejahen
sein, wenn die Frage zu klaren ist, ob das einer Entscheidung zu Grunde liegende Gesetz ver-
fassungsgeman ist.*

Unzumutbarkeit wird laut BVerfG auch regelmafig anzunehmen sein, wenn der Beschwerdefiih-
rer im Rahmen einer Rechtssatzverfassungsbeschwerde ohne die Durchfiihrung des Verfas-
sungsbeschwerdeverfahrens dazu gezwungen ware, gegen straf- oder buligeldbewehrte
Rechtsnormen zu verstoRen, um dann im Straf- oder Bufdgeldverfahren die Verfassungswidrig-
keit der Norm geltend zu machen.®®

Gegen Gesetze und Verordnungen gibt es jedoch grundsatzlich keinen Rechtsweg (Ausnahme:
§ 47 VwGO fir untergesetzliches Landesrecht). Da es sich bei der NiSV vorliegend um eine
Bundesrechtsverordnung handelt, gegen die grundsatzlich keine Moéglichkeit des Primarrechts-
schutzes besteht, wird die Voraussetzung der Rechtswegerschépfung zu bejahen sein.

8. Keine Subsidiaritit der Verfassungsbeschwerde zu fachgerichtlichem Rechts-
schutz

Nach dem in § 90 Abs. 2 S. 1 BVerfGG zum Ausdruck kommenden Grundsatz der Subsidiaritat
der Verfassungsbeschwerde muss ein Beschwerdefihrer vor Erhebung der Verfassungsbe-
schwerde alle nach Lage der Sache zur Verfligung stehenden prozessualen Moglichkeiten er-
griffen haben, um die geltend gemachten Grundrechtsverletzungen in den jeweils sachnachsten
Verfahren zu verhindern oder zu beseitigen.®® Der Beschwerdefihrer muss somit (iber die
Rechtswegerschopfung hinaus alles ihm Zumutbare getan haben, um die Grundrechtsverlet-
zung durch Fachgerichte beseitigen zu lassen. Eine Verfassungsbeschwerde ist insbesondere

63 BVerfGE 98, 218 (243).

64 BVerfGE 91, 93 (106).

65 BVerfGE 97, 125.

8 BVerfGE 68, 384 (388 f.); BVerfGE 112, 50 (60).
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unzuldssig, wenn eine ,inzidente Normenkontrolle” durch die Fachgerichte moglich und zumut-
bar ist.

Gem. § 12 Nr. 8 NiSV handelt ordnungswidrig im Sinne des § 8 Abs. 1 Nr. 3 des Gesetzes zum
Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen, wer vorsatzlich oder
fahrlassig entgegen § 5 Abs. 2, § 6 Abs. 2 oder § 9 Abs. 2 eine dort genannte Anwendung
durchfuhrt.

Es ist allgemein davon auszugehen, dass es nicht zumutbar ist, den Beschwerdeflihrer auf ein
Ordnungswidrigkeitenverfahren zu verweisen.

9. Frist

Gem. § 93 Abs. 3 BVerfGG kann die Verfassungsbeschwerde nur binnen eines Jahres seit dem
Inkrafttreten des Gesetzes oder dem Erlass des Hoheitsaktes erhoben werden, wenn sich die
Verfassungsbeschwerde gegen ein Gesetz oder gegen einen sonstigen Hoheitsakt, gegen den
ein Rechtsweg nicht offensteht, richtet.

10. Form und Begriindung

Antrage, die das Verfahren einer Verfassungsbeschwerde einleiten, sind gem. § 23 Abs. 1 BVer-
fGG schriftlich beim Bundesverfassungsgericht einzureichen. Sie sind zu begriinden; die erfor-
derlichen Beweismittel sind anzugeben. In der Begriindung der Beschwerde sind das Recht, das
verletzt sein soll, und die Handlung oder Unterlassung des Organs oder der Behdrde, durch die
der Beschwerdeflhrer sich verletzt fuhlt, zu bezeichnen, vgl. § 92 BVerfGG.

Eine Bundesverfassungsbeschwerde wird regelmafig an zwei Punkten scheitern. Erstens ist
eine Rechtsverletzung durch die Verordnung i.S. einer Betroffenheit selbst, gegenwartig und
unmittelbar problematisch, da Verordnungen regelmafig Vollzugsakte bedirfen, die ihrerseits
erst die Rechtsverletzung begrinden. Zum anderen bedarf es nach § 90 Abs. 2 S. 1 BVerfGG
der vorherigen Erschépfung des Rechtsweges, d.h. vor Erheben der Verfassungsbeschwerde
muss insbesondere das Verfahren nach § 47 Abs. 1 VwWGO durchlaufen werden.

Hier bedarf es im Rahmen einer konkreten Verfassungsbeschwerde dann entsprechenden Aus-
fuhrungen.

11.  Begriindetheit

Die Verfassungsbeschwerde ist begriindet, soweit der Beschwerdeflhrer durch den Akt der 6f-
fentlichen Gewalt in seinen Grundrechten oder grundrechtsgleichen Rechten verletzt ist.



Seite 39 von 41
23. Dezember 2020

Vorliegend kommt eine Verletzung der Grundrechte aus Art. 12 Abs. 1 GG (Berufsfreiheit) und
Art. 14 Abs. 1 GG (Eigentumsfreiheit) in Betracht (vgl. Ausfuhrungen unter Ziff. B.)).

Il. Eilrechtsschutz

Gem. § 32 BVerfGG kann das Bundesverfassungsgericht im Streitfall einen Zustand durch
einstweilige Anordnung vorlaufig regeln, wenn dies zur Abwehr schwerer Nachteile, zur
Verhinderung drohender Gewalt oder aus einem anderen wichtigen Grund zum gemeinen Wohl
dringend geboten ist. Die einstweilige Anordnung kann ohne mundliche Verhandlung ergehen.
Bei besonderer Dringlichkeit kann das Bundesverfassungsgericht davon absehen, den am
Verfahren zur Hauptsache Beteiligten, zum Beitritt Berechtigten oder AuRerungsberechtigten
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Ein Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung kann nur Erfolg haben, wenn er so begrin-
det ist, dass das Bundesverfassungsgericht auf der Grundlage der Antragsbegrindung wenigs-
tens summarisch verantwortbar beurteilen kann, dass eine noch zu erhebende Verfassungsbe-
schwerde nicht von vornherein unzulassig oder offensichtlich unbegriindet ist.?”

1. Statthaftigkeit des Antrags

Das BVerfGG setzt grundsatzlich kein bestimmtes Hauptsacheverfahren voraus. Daraus ergibt
sich, dass eine einstweilige Anordnung flr jedes Hauptsacheverfahren beantragt werden kann.
2. Antragsberechtigter

§ 32 BVerfGG gibt nicht ausdrticklich vor, wer antragsberechtigt ist. Ausgehend von der ratio
des § 32 BVerfGG kann jedoch derjenige, der im Hauptsacheverfahren antragsberechtigt ist,
auch einen entsprechenden Antrag auf einstweilige Anordnung stellen.

3. Keine evidente Unzulassigkeit des Hauptsacheverfahrens

Zwar findet im einstweiligen Rechtsschutz keine Prifung der Zuldssigkeit des Hauptsachever-

fahrens statt. Ist allerdings evident, dass die Verfassungsbeschwerde im Hauptsacheverfahren
unzulassig ist, muss dies auch fiir die einstweilige Anordnung gelten.

67 BVerfG, Beschl. v. 08.08.2019, Az. 1 BvQ 63/19; Beschl. v. 08.05.2017, Az. 1 BvQ 19/17.
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4. Keine Vorwegnahme des Hauptsacheverfahrens

Eine - nur in Ausnahmefallen zulassige - Vorwegnahme der Hauptsache liegt vor, wenn die be-
gehrte vorlaufige Entscheidung faktisch keine vorlaufige ware, sondern einer endgultigen gleich-
kame. Dies ist nicht der Fall, wenn die einstweilige Aussetzung einer MalRhahme begehrt wird,
die bei entsprechendem Ausgang des Hauptsacheverfahrens wieder in Geltung gesetzt werden
kann.

Weitere Ausnahmen gibt es, wenn die Entscheidung in der Hauptsache zu spat kommt und der
Antragsteller nicht in anderer Weise ausreichenden Rechtsschutz erlangen kann und dadurch
ein nicht wieder gut zu machender, schwerwiegender Schaden flr den Antragssteller entstehen
wirde.

Dass eine derartige Betroffenheit vorliegt, muss fir den konkreten Einzelfall geprift und darge-
legt werden.

5. Rechtsschutzbediirfnis

Ein Rechtschutzbedlirfnis ware zu verneinen, wenn die Entscheidung in der Hauptsache recht-
zeitig ergeht oder wenn der Antragsteller durch andere zumutbare MalRnahmen sein Ziel errei-
chen koénnte.

6. Form und Frist

Gem. § 23 Abs. 1 BVerfGG muss der Antrag auf einstweilige Anordnung ebenfalls schriftlich und
begriindet eingereicht werden. Eine explizite Frist gibt es fur die einstweilige Anordnung nicht,
jedoch sollte sie innerhalb der Hauptsachefrist eingereicht werden.

7. Begriindetheit

Der Antrag auf einstweilige Anordnung ist grundsatzlich nur begriindet, wenn die Hauptsache
offensichtlich begriindet ist. Ist die Hauptsache nicht offensichtlich begriindet oder unbegriindet,
findet eine Nachteilsabwagung statt.

Hier erfolgt eine Abwagung der Folgen, die eintreten wiirden, wenn die einstweilige Anordnung
nicht erginge, das Hauptsacheverfahren aber Erfolg hatte, gegentber den Nachteilen, die ent-
stiinden, wenn die einstweilige Anordnung erlassen wurde, sich das Hauptsacheverfahren aber
als unbegrindet erweisen wirde.
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Auch hier muss auf den konkreten Einzelfall abgestimmt eine entsprechende Darlegung erfol-
gen.

1. Gerichtliche Inzidentkontrolle

Sofern Streitgegenstand ein auf einer Verordnung basierender Verwaltungsakt ist, kann die Ver-
ordnung mittels einer gegen den Verwaltungsakt gerichteten verwaltungsgerichtlichen Klage
(§§ 40 Abs. 1, 42 Abs. 1 VwWGO) Uberpriuft werden. Die Rechtmafigkeit der NiSV koénnte inso-
weit inzident in einem Verfahren beispielsweise gegen eine Behandlungsuntersagung, aber
auch gegen ein etwaiges Buligeld von den jeweils zustdndigen Gerichten Uberprift werden.

D.) Ergebnis

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die NiSV nicht verfassungsmafig ist. Sie ist sowohl
formell als auch materiell rechtswidrig. Die in der NiSV geregelten Arztevorbehalte stellen primér
einen Eingriff in die Berufsfreiheit des Art. 12 Abs. 1 GG dar. Ein derartiger Eingriff muss jedoch
anhand einer konkret betroffenen und beschwerten natlrlichen oder juristischen Person darge-
legt werden. Dies gilt auch fur einen etwaigen Eingriff in die Eigentumsfreiheit gem. Art. 14 Abs.
1 GG, zu dem es ebenfalls durch die NiSV kommen kann.

Rechtsanwalt
Fachanwalt fiir
Verwaltungsrecht



