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Forslag till andrade foreskrifter och
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sivt pulserat ljus

Ni far hirmed tillfille att komma med synpunkter och ytiranden pa Stralsd-
kerhetsmyndighetens forslag till &ndrade foreskrifter och allménna radd om
laser och intensivt pulserat ljus, och den tillhérande konsekvensutredningen,
se bilagor. Ert skriftliga svar ska vara Stralsikerhetsiyndigheten {illhanda
senast mindagen den 27 januari 201§, médrkt med referens SSM
2010/1032. Ni kan &ven skicka Era svar via e-post till registrator@ssm.se.

Kontakiperson pd Strilsdkerhetsmyndigheten 4r Martin Lindgren som har
telefonnummer 08-799 41 57 och e-postadress martin.lindgren@ssm.se.

I beredningen av detta drende har deltagit avdelningschefen Johan Friberg,
enhetschefen Héléne Asp, verksjuristen Eva Waldenstrom, verksjuristen

Johan Strandinan, utredaren Pernilla Andersson, utredaren Johan Gulliksson
samt utredaren Martin Lindgren, den sistndmnde foredragande.
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Stralséiikerhetsmyndighetens foreskrifter och all-  SSMFS2011:xx

miinna rad om laser och intensivt pulserat ljus; e o1

beslutade den DD MMMM 2011.

Stralsakerhetsmyndigheten foreskriver’ foljande med stod av 7 och 12 §§
stralskyddsforordnmgen (1988:293).

Tiltimpningsomride och definitioner

18§  Dessa fireskrifter #r tillampliga p4 lasrar och tekniska anordningar
som kan alstra intensivt pulserat ljus.

Foreskrifterna giller inte vid dverlatelse av lasrar till en tillverkare om
de dr avsedda ait ingé som komponenter 1 en annan produkt. I sidana fall
ska fireskrifierna tilldmpas pé slutprodukten.

28§ T dessa fireskrifter avses med
intensivt pulserat [jus:  optisk bredbandsstrilning i det synliga och infra--
' roda viglingdsomridet alstrad i avsikt ait orsaka
termisk, mekanisk eller kemisk skada pa exem-
pelvis harsickar, pigmentflickar, tatueringar,
blodkéirl, akne eller rynkor,

laser: teknisk anordning som kan alstra laserstrilning,
eller produkt som innehéller en sidan anordning,

laserkiass: beteckning, entigt svensk standard 55 EN 60825-
1, som anger hur riskfylld anvéndningen av la-
sermn ar,

laserpekare: bérbar laser, batteridniven eller med annan egen
stromforségning, avsedd att hallas i handen och
riktas mot ndgot pd avstind,

lasersiréining: elektromagnetisk stralning inom vglingdsomra-
det 180 nanometer till 1 millimeter, huvudsakli-
gen alstrad genom processen stimulerad emis-
sion,

! Anmalan har gjorts enligt Europaparlamentets ach ridets direlctiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsfrfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter och
betriffande fBreskrifter for informationssamballets tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, 5.37,
Celex 31998L0034), andrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 98/48/EG (EGT
L 217,5.8.1998, 5.18, Celex 31998L.0048).
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MTE: maximalt tilldten exponering enligt svensk stan-
dard SS EN 60825-1,

omrddet kring 6gonen: omradet som avgrinsas av dgonbryn, kindben
och tinningar, inklusive omridet kring nédsroten.

Allmianna skyldigheter

3§ Den som bedriver verksamhet med laser eiler teknisk anordning
som kan alstra intensivt pulserat Hus ska vara vil firtrogen med det sitt
pa vilket vtrustningen anvinds och kinna tilt de risker som kan vara fr-
enade med verksamheten.

4§  Den som bedriver verksamhet med laser eller teknisk anordning
somn kan alsira intensivt pulserat ljus ska sarskilt beakta risken fiir bestral-
ning av méanniskor. Vid anvindning av laser ska striifiltet Gvervakas och
atgarder vidtas som hindrar att bestrélning av minniskor dverstiger MTE.
MTE far dock verskridas i de fall som anges i 7 §.

Medicinsk, odontologisk och kosmetisk verksamhet

5§ Bestrdlning av 6gon eller omradet kring Ggonen med laser i Jaser-
klass 3B eller 4 eller med teknisk anordning som kan alstra intensivt pul-
serat [jus fir endast utforas under ansvar av en legitimerad likare.

6§  Bestrilning av ménniskor vid medicinsk eller odontologisk be-
handling eller understkning med laser i laserklass 4 eller med teknisk
anordning som kan alstra intensivt pulserat ljus far endast utfras under
ansvar av en legitimerad likare eller en legitimerad tandlikare.

7§  Vid bestrilning av ménniskor med laser i medicinsk, kosmetisk
eller odontologisk verksamhet i samband med undersékning eller behand-
ling far MTE 6verskridas.

Verksamhet med underhillning, konst eller reklam.

8§ Vidanvindning av laser, som kraver tillstdnd enligt 14 § frsta
stycket 1, i syfte att skapa optiska effekter giller vad som sdgs i 913 §§.

$§ Laserstalning med vaglingd utanidr vaglangdsomrade: 400700
nanometer far inte Gverstiga gransen for laserklass 1 under nagot mojligt
driftforhaliande.

10 § En laserutrustning ska ha minst en 4tt tkomlig anordning som
omedelbart kan stoppa all laserstrilning.

11§ Om inte laserstralninpen 4r odtkomlig pa grund av ett fysiskt hin-
der, ska strélféltet begrinsas s att dskfdare och omréden till vilka dskdda-
re har tilltrdde inte utsitts for en exponering som Sverskrider MTE. Vid
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begrinsning av strélfiltet ska hinsyn tas fill att drifisttrningar kan iniraf-
fa.

12§ Optiska komponenter som paverkar strilbanan ska vara fast mon-
terade 54 att den avsedda siralbanan inte oavsikiligt kan &ndras.

13§ Vid varje Gppning dér lasersiraining utsénds ska stralfaltet av-
skirmas s att laserstralning som éverskrider MTE inte kan riktas mot
omraden till vilka dskadare har tifltrade.

Tillstdind for laser

14 § For laser i klass 3B eller 4 krdvs tillstdnd for

1. anvindning som avser underbéilning, konst eller reklam,

2. anvindning som ger bestrilning av allmén plais eller lufirummet, och

3. innehav eller anvandning av laserpekare pa allmén plats, inom skol-
omrade diir grundskole- eller gymnasieundervisning bedrivs, eller i
fordon pa allmén plats.

Kravet pa tillstind for innehav av laserpekare enligt punkten 3 giller inte
for ndnngsidkare som i sin yrkesverksamhet och utan att vara anvindare
transporterar eller p& annat sitt innehar lasrar.

15§ Ansokan om tillstdnd ska stéllas till Strélsdkerhetsmyndigheten

och innehélla uppgifter om

den avsedda verksamheten eller syftet med innehavet,

tid och plats for verlksamheten eller innehavet,

uppgifter om lasertyp och dess siréldata,

stkandens namn, adress, telefonnummer samt person- eller organisa-

tionsnummer,

5. namn pé en person som uises aft vara kontakiperson med Strélsdker-
hetsmyndighsten, och

6. stkandens forutsdtmingar att uppfylla skyldigheterna i 3 och 4 §§.

B b

Om anstkan avser anvandning fér undethéllning, konst eller reklam ska
den. dessutom innehalla en skiss dver omradet som visar stralfiltet i for-
hallande till verksamhetens &skddare.

Uiformning av lasrar

16 § Lasrar ska vid gverlételse eller upplatelse for att tas i bruk vara
ntformade, klassificerade och mirkta i enlighet med svensk standard SS
EN 60825-1 eller pa annat sétt erbjuda en likvirdig sidkerhet. I frdga om
medicintekniska produkter dr aven CE-méarkta lasrar tillétna.
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Bestdmmelserna i forsta stycket vad avser standardens avsnitt 4.4, 4.6—

4.8, utgva 4, 2007, om vissa tekniska sikerhetsanordningar giller inte {
friga om utrustning som levereras till en myndighet inom totalforsvaret
for anvéindning i krig eller under krigsliknande forhallanden.

Dispens
17 § . Strilséikerhetsmyndigheten kan ge dispens frin dessa foreskrifter

om sérskilda skil foreligger och det kan ske ntan att syftet med foreskrif-
terna sidostitts.

Dessa foreskrifter trider i kraft den DD MMMM 2011, d& myndigheten's
foreskrifter (SSMFS 2008:14) om lasrar ska upphéra att gilla.

STRALSAKERHETSMYNDIGHETEN

ANN-LOUISE EKSBORG

Martin Lindgren
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Stralsikerhetsmyndighetens allmfinna rid om ~  SSMFS2011:xx
—yyes . . : Utkom fréin trycket
tillampningen av foreskrifterna om lasrar och den DD MMBM 2011

instensivt pulserat ljus (SSMI'S 2011 :xx);

beslutade den DD MMMM 2011.

Stralsikerhetsmyndigheten beslutar foljande allménna rid.

Tiilg

Stralfiltet bor begrénsas enligt figuren nedan s ait

1. varje strile befinner sig minst 3 meter ovanftr plan fill vilket dskidare
har tilltride, eller

2. varje strile befinner sig minst 2,5 meter, mitt horisontellt, frén omri-
den till vilka askidare har tilltride.

Begrinsningarna bor ocksa gilla fir svepande eller pulsad laserstrilning,

dven om normal svep- eller pulsfunkiion skulle medfiira att tilléampliga

MTE-virden inte dverskrids. Begrinsningarna giller inte for laserstral-

ning i form av reflexer frin matta yior (diffusa reflexer).
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Figur: Exernpel pa begrénsningar av strdlfiltets utbredning annat an i
fraga om diffusa reflexer.
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KONSEKVENSUTREDNING

Datum: 2010-10-27
Var referens: 5SM 2010/1032

Konsekvensutredning av forslag till
andring av foéreskrifter och
allménna rad om lasrar och IPL

1. Inledning

1.1 Bakgrund

Stralsdkerhetsmyndigheten {SSM) har arbetat fram ett forslag till Zndring av
de befintliga foreskrifterna om lasrar (SSMFS 2008:14). 1 forslaget till
#ndrade foreskrifter utvidgas bl.a. omfattningen till att inkludera verksamhet
med intensivt pulserat ljus (IPL). Forslaget innehaller dven allménna rdd om
tillimpningen av fareskrifterna.

1.2 Lasanvisning

Konsekvensutredningen ar uppdelad i tre kapitel som avhandlar separata
verksamhetsgrenar; behandling och understkning med laser och IPL,
anvindningen av laser for underhallning samt |asrars utformning. Inom varje
kapitel finns en styckeindelning som avser folja forordningen (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning.

Paragrathiinvisningarna i texten avser forslaget till andrade foreskrifter och i
bilaga finns en korshénvisningstabel] till paragrafnumreringen i de befintliga
foreskrifterna.

Vissa omstruktureringar i forslaget till foreskrifter har gjorts med avsikt att
fortydliga och forenlda foreskriften ur ett anvindarperspektiv. Dessa
redaktionella &ndringar beskrivs inte ytterligare 1 den hir konsekvens-
utredningen.

Strélsskerhétsmyndigheten
Swedlsh Radiatlon Safety Authoricy

5£-17116 Stockholm Tel:+46 87894000 E-post: registrator@ssm.se
Solna strandvig 98 Fax:+4568782 4010 Webh: stralsakerhetsmyndigheten.se

Sida: 1/18
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1.3 Uppfdljning

Myndigheten avser att f6lja upp och utvirdera hur verksamhetsutdvama tagit
till sig regeldndringen under 2011-2012 genom en sammanstillning av
erfarenheterna fran tillsynsverksamheten.

1.4 Kontaktperson vid Strélséikerhetsmyndigheten

Martin Lindgren, utredare,
telefon: 08-799 41 57,
email: martin.lindgren@ssm.se.

2. Behandling och undersékning med
laser och intensivt pulserat ljus (IPL)

2.1 Bakgrund

SSM har uppmérksarmmat utvecklingen inom omrédet medicinska,
odontologiska och kosmetiska behandlingar med laser och IPL och bedémer
det rédande regelverket som otillfredsstiilande.

2.2 Forslag

I forslaget till andrade fOreskrifter utdkas bmfaﬁﬁingen till att aven gilla
verksamheter med IPL. Definitionen av vad som avses med IPL inkiuderar
al} bredbandig optisk stralning som anvénds for att orsaka skada pa

avpranelvie WarHoabae niormantfiicl-ar RladAbbel oo el
nel ieear me ; ) e by

I forslaget inftrs dven krav pa en ansvarig likare nér det giller all behand-
ling eller understkning av 6gon, och omrédet kring 6gonen, med IPL och
laser i klass 3B och 4 (5 §). Definitionen av “omradet kring dgonen”
omfattar ett stérre omride &n vad som avses med formulelmgen “igonlock”
i de nuvarande foreskrifterna.

Sida: 2/18



$ Konsekvensutredning av forslag till andring av foreskrifter om lasrar

Vidare sa innebiir forslaget ett avskaffande av kravet pa fullgjord vidare-
utbildning inom oftalmologi for den ansvarige 1&karen vid behandlingar av
8gon och dgonlock med laser i klass 3B eller 4.

2.3 Konsekvensbeskrivning

2.3.1 Probiembeskrivning och dnskat resultat

Behandlingar dédr omradet kring 6gonen bestrilas med laser av den starkaste
sorten, klass 4-laser, och en nyare teknik, IPL, &r idag vanliga.
Behandlingarna gors bade i kosmetiskt och medicinskt syfte. Stralningen
som anvinds r s stark att den kan orsaka allvarliga Sgonskador —1 viirsta
fall blindhet. Aven stralning frin den nést starkaste lasertypen, klass 3B-
laser, kan skada Ggonen. '

SSM:s nuvarande foreskrifter om lasrar (SSMFS 2008:14) reglerar -
bestrélning med klass 4-laser av patienter vid medicinska behandlingar eller
undersékningar. Bestrilning av 6gon eller 6gonlock med laserklass 4 eller
3B far endast utfiras under ansvar av specialistlékare i oftalmologi.
Bestralning i kosmetiskt syfte av annan hud n Ggonlocken anses inte utgdra
medicinsk behandling och &r dérfor oreglerad. Sedan fOreskrifterna togs
fram har utvecklingen gatt i rikiningar som da inte kunde forutses:

¢ Aven andra likare #n oftalmologer anvinder klass 4-laser pa
dgonlock. Exempelvis utnyttjar specialistlikare i dermatologi och
plastikkirurgi laserstrilning for vissa dgonlocksbehandlingar.
Laserstrilning kan t.ex. anvéndas for att ta bort vissa tumérer och
kérlmissbildningar som inte kan skéras bort. '

¢ Kosmetiska behandlingar med laser har blivit mycket vanliga, och
nya tekniker som TPL har tillkominit. Den befintliga regleringen
tilléter personer som saknar formell utbildning att bestrila omradet
nira 6gonen med starka lasrar eller [PL. Detta gors t.ex. vid

borttagning av rynkor i 6gonvrarna eller mérka ringar under Sgonen.

Sidana behandlingar innebér stora risker for dgonskador, sdrskilt
eftersom utféraren i manga fall saknar kunskap om riskema och
vilka skyddsatgirder som méaste vidtas. Det har intriffat gonskador
till f51jd av detta i Sverige.

Sida: 3/18




% Konsekvensutredning av forslag fill 4ndring av féreskrifter om fasrar Sida: 4118

SSM vill med den foreslagna foreskriftindringen uppné foljande:
¢ Atttillata dven andra l&kare &n dgonlikare att anvinda laserstrilning
for behandlingar av 6gonlock,

e Att skydda ett stdrre omrade kring Ggonen n bara Gga och dgonlock
fran skadlig optisk strilning genom att kriiva ansvar av legitimerad
lakare ndr omradet kring 8gonen behandlas med stark laserstrilning
(klass 3B- och klass 4-laser) eller IPL.

s Atf tydligt reglera kosmetisk behandling av Sgon och omrédet kring
ogonen.

2.3.2 Beskrivning av alternativa l6sningar

Exempel p# alternativa losningar '
i. Sj#lvreglering, dir branschorganisationer infor en frivillig reglering
av kosmetiska behandlingar av omradet kring Sgonen
2. Inférande av tillstindskrav for behandlingar kring Sgonen

Om ingen dndring av regleringen kommer till stdnd, kommer de likare som
vill utfora medicinska behandlingar av dgonlock och omradet kring 6gonen
tvingds anstka om undantag fran SSM:s {Greskrifter om lasrar. Samtidigt
kommer kosmetiska behandlingar, utforda av personer som inte behdver ha
nigon formell kompetens, #ven i fortsattning kunna ske. Detta kan komma
alt leda till att ménniskor drabbas av allvarliga gonskador, i vérsta fall
blindhet.

2.3.3 Uppgifter om vilka som bersrs av regleringen

¢ Hudiikarmottagningar, plastikkirurgikliniker och andra
CHkarmaottagninear som behandlar gon. deanlack ach. omraden
_ kring 6gonen med lasersirdlning eller IPL.
+ Foretag som drivs av personer som inte ir legitimerade i8kare,
. sdsom hudterapeuter, spaterapeuter eller andra som utftr kosmetiska
behandlingar av gonlock och omradet runt §gonen med
- laserstralning eller IPL.
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2.3.4 Uppgifter som kostnadsmassiga och andra
konsekvenser regleringen medfor samt en jamforelse av
konsekvenserna fér de andra regleringsalternativen

Regleringen innebir en Iatinad for de ldkare som behdver anvinda laser eller
IPL for att behandla dgonlocken. Dermatologkaren har via S&llskapet for
Dermatologi och Venereologi (SSIDV) anstkt hos SSM om att fi anvinda
[aser for undersdkning samt behandling av hudsjukdomar pé dgonlock —
nagot de gjort sedan §0-talet utan att inse att det strider mot SSM:s
foreskrifter. Behandlingarna omfatiar bland annat borttagande av
kapilldrmisshildningar sdsom portwine stains, tumdrer som inte kan skéras
bort, xanthelasma, syringom och traumatiska tatueringar.

Regleringen innebdr samtidigt att personer som inte &r lakare inte kommer
att tillitas att behandia omridet kring dgonen. De &r redan idag forbjudna att
behandla 6gonlocken, och de kan anvinda samma apparatur (laser eller IPL)
for att behandla andra delar av kroppen. Detta gbr effekten av denna
reglering relativt liten 1 friga om begrinsning for firetagen.

Andringen skulle innebéra en kraftig 6kning i sikerhet fér kunder som vill
gbra en kosmetisk behandling kring 6gat. Samtidigt skulle den innebéra en
regelforenkling {61 legitimerade lakare.

Konsekvenser ay alternativ till den fireslagna regleringen:

1. Sjilvreglering :
En sjélvreglering, dvs. att branschorganisationemna sjilva inftir en reglering
for icke-legitimerad personal, skulle vara mgjlig om. det fanos trénings-
program och prov dér ett oberoende ackrediteringsorgan beddmde varje
utgvares kompetens. SAdana ackrediteringsorgan vore dock svéra att skapa
for denna typ av behandlingar eftersom det inte finns négra standard-
protokoll eller -metoder. Foretagen som tillverkar apparaterna och utévama
som anvander dem l&mnar ogirna ut information eftersom det &r en mycket
konkurrensutsatt bransch. Idag finns ett flertal tréningsprogram och. yrkes-
titlar, vars kvalitet och innehall dr svéra att bedéma.

Majligheten att branschen sjdlvregleras forsvaras ytterligare av att uiveck-
lingen av nya metoder gér snabbare 4n forskning och riskbedémning, och att
de som arbetar i branschen i ménga fall inte har tillracklig teoretisk kunskap
for att bedéma metodernas verkan och risker. Att forskningen sldpar efter
g0r att dven personer med goda {Srkunskaper saknar tillgéng till tillracklig
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fakta om metodernas verkning. Det finns dessutom ekonomiska motiv for
foretagen alt ta risker for att sta sig i konkuirensen.

Detta sammantaget gor att sjilvreglering inte beddms vara ett alternativ for
detta omréde.

2. TillstAindskrav '
Detta alternativ innebar att varje utdvare skulle anméla sitf innehav av laser
eller IPL. till SSM. Bedémningen av deras [dmplighet innebir att samma
kompetensproblem uppstir som 1 fallet sjalvreglering, eftersom
tréningsprogram och ackrediteringsorgan saknas. Det skulle dessutom
innebira ett stort arbete i form av tillstAndsansokningar och -hantering,
samtidigt som det inte finns nigra garantier for att all verksamhet registreras.
Kundens sékerhet skulle alitsd inte forbittras, men arbetsbérdan for utdvare
och myndighet skulle 6ka. '

2.3.5 Beddmning av om regleringen fverensstammer méd
eller gar utéver de skyldigheter som féljer av Sveriges
anslutning till Europeiska unionen

Maénga lander inom EU tillampar en betydligt striktare reglering av omridet
kosmetiska laser- och IPL-behandlingar, som jamstills med medicinska
behandlingar som kry&ver ldkarkompetens. Den regleringen stiller alltsd
hégre krav &n detia forslag, som endast omfattar krav pa likarkompetens for
behandlingar néra gonen.

2.3.6 - Beddmning om sérskilda hdnsyn behdéver tas nar det
galler tidpunkten for ikrafttrddandet och om det finns’
- behov av sarskilda informationsinsatser

FE T T T TC T o B T PO e T T S HAP
EAAL Ak RaRiald il Uk ddUd 4 pddil Od ST b QUM UV ERER WU il WU GakLiddad dil
J f=) = E

fler ménniskor drabbas av Sgonskador vid kosmetiska behandlingar.
Informmation om regleringen bér spridas i forsta hand via bransch-
organisationer som Sveriges Hudterapeuters Riksforbund, Svenska
Estetikers Yrkesforbund och Svenska Lasermedicinska Sillskapet, samt
genom information (il likarkéren.

Sida: 6/18
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2.3.7 Beskrivning av antalet féretag som berdrs, vilka
branscher féretagen &r verksamma i samt storleken pa
foretagen

SSM kinner inte till hur ménga féretag som berdrs. Det finns ett stort antal
stallen som utfor kosmetiska behandlingar som inte beh&ver anvinda sig av
laser eller IPL eller som inte utfor behandlingar kring gonen. UtSvarna har
olika yrkestitlar och det finns en stor variation av utrustning som skulle
kunna anvindas till dessa behandlingar. Utvecklingen av nya metoder och
apparater gir snabbare &n forskning och riskbedomning. Allt detta bidrar till
‘att det dr svart att {4 en bra $verblick Gver antalet foretag som berérs av
foreskriftsindringen.

2.3.8 Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan fora
med sig for féretagen och vad regleringen innebdar for
féretagens administrativa kostnader

Foretag som enligt de foreslagna f6reskriftsandringarna inte langre tillats
behandla omridet krng Ggonen kan komma att behéva &ndra sina hemsidor
och sitt marknadsforingsmaterial.

2.3.9 Beskrivning av vilka andra kostnader den féreslagna
regleringen medfér §6r foretagen och vilka férandringar i
verksamheten som féretagen kan behdva vidta till félid
av den féreslagna regleringen

De fiiretag som utfér behandlingar .k:n'ng Bgonen men som inte har en
ansvarig legitimerad ldkare f6r dessa behandlingar maste upphéra med de
behandlingama eller skaffa en ansvarig legitimerad ldkare.

2.3.10 Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan
komma aft paverka konkurrensforhallandena for
féretagen

Regleringen gor att behandlingar av omradet kring Sgonen endast tillats
uiftras under angvar av en legitimerad likare. De likare som vill gbra
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kosmetiska behandlingar av detta omrdde kommer dérfor inte ha konlaurrens
av andra yrkesgrupper.

2.3.11 Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan
komma att paverka féretagen

Ingen Gvrig paverkan.

2.3.12 Beskrivning av om sarskilda hdnsyn behdver tas till sma
foretag vid reglernas utformning

Denna regleringsndring &r liten och paverkar endast en mycket liten andel
av de cosmetiska behandlingar med laser och IPL som utfors av
sméafdretagare sdsom hudterapeuter idag. Foretagama kan fortfarande
behandla huden pé hela den Gvriga kroppen.

3. Anvandning av laser for underhallning,
konst och reklam

3.1 Bakgrund

Inom verksamhetsomradet underhillning, konst eller reklam med laser har
utvecklingen inom myndigheten sivil som hos verksamhetsutdvarna
medfort att regelverket bor justeras. Verksamhetsutdvare som anvander laser
for underhillning har uttryckt en 6nskan och i ndgra fall anstkt om att i
undantag fran 3-metersregeln. I de fall dar stralsikerheten har varit god har
undantag ¥kunmat ges SSM ﬁ)rutser en utveckhng dar ﬂer sadana
ansShnlngar oin andaciag okonuned Hi myhdigheion. §dllsiaads
anstkningarna har de allminna skyidigheterna generellt seit fatt en mer
framtridande roll i myndighetens arbete under senare tid. Dirfor anser SSM
att dessa skyldigheter hehdver framhivas.

3.2 Forslag
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§ Konsekvehsutredning av forslag till andring av foreskrifter om lasrar

I forslaget till Andrade foreskrifter gdrs kravet att all laserstrélning frén lasrar
i klass 3B och 4 maste vara minst 3 meter dver golvet, eller 2,5 meter i
sidled till platser dar allmanheten kan vistas, om till ett allmént rad. For att
undvika att allménheten riskerar att utsatts for skadlig laserstraloing infors
det krav pa att grénsvirdet som kallas f6r maximalt tilldten expopering
(MTE) inte {8 dverskridas — inte ens som ett resultat av en drifistdming (11
§). Aven kravet om avskiirmning (13 §) 1attas upp sé att endast den
laserstralning som overskrider gréansvirdet MTE méste avskirmas frin
publika omriden.

De allménna skyldigheterna under nuvarande rubriken "Handhavande™ far
en mer framtrddande roll i forslaget till ndrade fSreskrifter (3 och 4 §§).
Detta sker dels genom att mbriken &ndras till "Allm#nna skyldigheter” och
att de presenteras tidigare i foreskrifterna, dels genom ait uppgifter om
stkandens fHrutsitiningar att uppfylia dessa allménna skyldigheter krévs in
vid en ans&kan om tillstdnd (15 § punkt 6).

1 forslaget till dAndrade foreskrifter gors ingen skillnad mellan ait anvanda
laser inomhbus eller utombus, vacfor 8 § i de befintliga foreskrifterna har
utgdtt. Detta innebir inte att mdjligheten att f2 tillstand till verksamhet
utomhus paverkas negativt.

3.3 Konsekvensbeskrivning

3.3.1 Problembeskrivning och dnskat resultat

P4 bl.a. nattlilubbar anviinds laser som en ljuseffelet i avsikt att underhalla
besdkare. For att undvika att pdgon riskerar ait skadas ska skadlig
laserstrélning frén lasrar i klass 3B och 4 hillas odtkomlig. Kravet 1
foreskrifterna har formulerats s att all lasersirdlning frén lasrar i klass 3B
och 4 maste vara minst 3 meter dver golvet, eller 2,5 meter i sidled till
platser dar allm#nheten kan vistas. Kravet 4r praktiskt pa sa satt att det ar
enkelt att kommunicera och latt att kontrollera. Denna gréins pa 3 meter 4r
dock nagot godtycklig och diskriminerar samtidigt de verksamhetsutdvare
som har en nagot 14gre fri takhéjd. Grinsen pa 3 meter giller endast de
verksamheter som faller under begreppen umderhallning, konst eller reklam.
Exempel} pa verksamhet som inte ingér i de begreppen &r utforande av
mitningar.
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§ Konsekvensutredning av forsfag till andring av foreskrifter om lasrar

Det &r inte skadligt med laserstriloing som understiger grénsvardet MTE.
Samtidigt har den tekniska utvecklingen medfort att alltfler hjélpmedel och
sikerhetssystem har blivit tillgéngliga pd marknaden och tagnaibruk av
verksamhetsutdvarna, Dessa hjlpmedel ger mojhghet aft halla
laserstralningen under grinsvirdet.

For att kunna ba installationer som fringar kravet pﬁ att all laserstrélning ska
vara minst 3 meter Sver golv krévs att man anstker om undantag frin kraven
i ett par paragrafer.

I diskussioner med verksamhetsutvare som omfattas av foreskrifterna for
laser si har det gng pa géng framkommit att foreskrifterna dr svéra att ta till
sig. I dessa samtal och diskussioner har det varit patagligt lite intresse och
forstielse for de krav som aterfinns under rubriken "Handhavande™.

SSM vill med den f6reslagna foreskriftsindringen uppna féljande:
e Attt dven for underhallning, konst och reklam tillita laserstralning
som inte riskerar att dverskrida grinsvirdet MTE i utryromen som
dskadare har tilltride till (11 och 13 §§).

s At tillstindsanstkningar for sadana mstallationer ska kunna
hanteras helt och hillet p4 enhetsniva.

¢ Att den som bedriver tillstdndspliktig verksamhet ska
uppmirksamma och agera efter de allminna skyldigheterna i
foreskrifterna (15 §).

3.3.2 Beskri\ming av alternativa lésningar

Exempel pa altérnativa losmngar
1. Paragrafen som uttrycker kravet pa 3 meter (11 §) kan tas bort och
ersattas av de allrnanna skyldlghetema som bl a. kraver atgarder for

2. SSMkani eﬁerhand krava in komplettenng av uppglfter i
tillstandsansokan i Valje enskilt fall.

Utan en dndring av regleringen forutses fler anskningar om tindantag att
komma till SSM. Myndigheten och dess regler riskerar att dven
fortsdttningsvis uppfattas som stelbenta och foraldrade av verksamhets-
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utdvarma, samt att myndigheten upplevs som krénglig och besvarlig for det
enskilda foretaget nir kompletteringar krdvs in.

3.3.3 Uppgifter om vilka som berérs av regleringen

¢ Nattklubbar m.fl. som anvinder laser som [juseffekt i sina lokaler.
e DJs (diskjockey) som har egna lasrar.

e Foretag som hyr ut, installerar och kér laser.

*  Alla som stiker tillstAnd for laser.

3.3.4 Uppgifter som kostnadsmassiga och andra
konsekvenser regleringen medfér samt en jamfdrelse av
konsekvenserna fér de andra regleringsalternativen

Littnaden i regelverket forvéntas inte medféra ndgra kostnadsmassiga
konsekvenser for foretagen eller myndigheten. Nér en ansékan om undantag
i stallet kan hanteras som en vanlig tlllstandsansokan underl#ftas
handlaggmngen av drendet. : e

Krav pa y‘rterhgare mformatmn i tillstAndsanstkan innebdr i praktlken mget :
nytt, men kan uppfattas av den som avser att stka tillstind som ett extra
bryrakratiskt kréngel med en viss otydlighet i kravbilden.

1. De allmiinna skyldlgheterna hindrar att minniskor bestrilas dver
griansviirdet.

Irmebdrden for foretagen av detta alternativ skﬁ_] er sig inte sa mycket fran
det presenterade dndringstorslaget annat dn att det ger mer utrymme for
individuella tolkningar, Fir att fortsittningsvis kunna garantera en god
strilsdkerhet kan myndigheten i allt fler drenden behva beggra in en
vilgjord, dokumenterad och aktuell riskanalys. Det kan inneb#ra en
ytterligare borda for de fSretag som inte har gjort en sidan.

2. Komplettering av uppgifter i tillstindsansékan.

I dagsléget begérs det 1 praktiken in kompletteringar avseende de allminna
skyldigheterna f6r de drenden dér det anses som nddvandigt fér
strélsakerheten. Det medfor att kraven i foreskriften &r otydliga vad géller
vilka uppgifter som krévs in vid en tillstAndsanstkan. Det kan i sin tur
medfiira problem och merarbete vid “fel” tidpunkt i foretagens planering av
event som kraver lasertillstdnd.




% Konsekvensutredning av farslag till andring av féreskrifter om lasrar

3.3.5 Beddmning av om regleringen dverensstdmmer med
elter gar utéver de skyldigheter som féljer av Sveriges
anslutning tili Eurcpeiska unicnen

Regleringen dverensstimmer med reglema inom Europeiska unionen.

3.3.6 Beddmning om sﬁrski!dé h&nsyn behdver tas nar det
géller tidpunkten for ikrafttrddandet och om det finns
behov av sdrskilda informationsinsatser

Regleringen bor trida i kraft skyndsamt.

3.3.7 Beskrivning av antalet féretag som berérs, vilka
branscher foretagen ar verksamma i samt storleken pa
foretagen

Det finns for ndrvarande 37 tillstAndshavare inom verksamhetsomradet
underhéllning, konst och reklam. Det finns verksamhetsutGvare som soker
tillstand for enstaka dagar (ett 20-tal per ar), samt ok#nt antal DJs,
fjusuthyrningsforetag, nattklubbar som har verksamhet med laser men av
négon anledning inte sGler tillstangd.

3.3.8 Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan fora
med sig fér féretagen och vad regleringen innebdar for
féretagens adminisfrativa kostnader

Den som soker tillstand {or laser beh6ver beskriva de forutsdttningar som de
har for att uppfylla de allménpa skyldigheterna i paragraf 3 och 4.

Den som avser alt fringa det allménna rddet om 3-metersregeln behtver
sétta sig in i beskrivningen av grangvirdet MTE, hur man miiter
laserstrlning runt grinsvirdet, vilka tekniska sikerhetssystem som finns
tillg#ingliga och hur de anvénds, hur man gor en riskanalys samt inforskaffa
{&mplig métutrustning.
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3.3.9 Beskrivning av vilka andra kostnader den foreslagna
regleringen medfér fér féretagen och vilka fGrandringar i
verksamheten som féretagen kan behéva vidta till f6lid
av den féreslagna regleringen

Foretagen kan dokumentera pa vilket sétt de uppfyller kraven i de allménna
skyldigheterna i paragraferna 3 och 4. Foretagen kan dokumentera
personalens genomgingna utbildningar och inplanerade fortbildningar i
stralsiikerhet och anvindande av laser. Foretagen kan dokumentera de rutiner
som giller for arbete med laser. '

3.3.10 Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan
komma att paverka konkurrensférhallandena for
foretagen

Regleringen dppnar delvis upp en ny marknad som fidigare varit stingd om
man inte ansékt om undantag. Fér att kunna bli verksam p8 den marknaden
krdvs en djupare linnedom och forstaelse for lasersdkerhet. Att verksam-
hetsutdvare Skar sin kunskap om lasersikerhet 4r en dnskvérd utveckling sett
ur ett sambéllsperspeltiv och som dven kan ge foretaget konkurrensfirdelar.

3.3.11 Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan
komma att paverka féretagen

Ingen annan paverkan forutses.
3.3.12 Beskrivning av om sérskilda hidnsyn behéver tas till sma
féretag vid reglernas utformning

Stralsikerhet giller alla och ingen sérskild hdnsyn bor tas till smi foretag.

4 |asrars utformning




@ Kansekvensutredning av forslag till andring av féreskrifter om lasrar

4.1 Bakgrund

Stralsakerhetsmyndigheten har uppmérksammat en inkonsekvens i de
befintliga foreskrifterna som innebar en bristande stralsékerhet for dem som
leasar, hyr och [anar lasrar.

4.2 Forsiag

1 forslaget till &ndrade foreskrifter infors att de befintliga kraven pa
utformning av fasrar &ven ska gilla vid upplételse.

4.3 Konsekvensbeskrivning

4.3.1 Problembeskrivning och énskat resultat

Nir en shitanvindare koper en laser ska den vara mirkt med varmings-
meddelande, varningsmirken och klassbeteckning enligt en svensk standard
(8S EN 60825-1). Den ska dven i vissa fall vara utrustad med andra
sikerhetsdetaljer sdsom varningslampa och nyckelbrytare. Det &r séljarens
uppgift att se till sa att detta uppfylls. Syftet med mirkningen och vissa
siakerhetsdetaljer dr att informera anvindaren om faror och om lampliga
skyddsatgirder.

Men att fa tillgang till en laser behdver inte innebira en Gverlitelse, vilket &r
det som regleras i foreskrifterna idag, utan kan lika vil vara baserad pa
upplételse (exempelvis vid uthyming). Vamingsinformationen och
sikerhetsdetaljerna dr dnd4 lika viktiga f6r anvindaren.

SSM vill med den féreslagna foreskriftsindringen uppni foljande:
e Att den som fGrser en anvandare med en }aser ska vara skyldlg att se
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sikerhetsdetaljer.

4.3.2 Beskrivning av alternativa I6sningar

Exempel pi alternativa 16sningar
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1. Inférande av krav pa tillstand vid dveriatelse och upplételse av lasrar
i klass 3B och 4, med s#rskilda tillstandsvillkor for upplatelse som
liknar de redan foreskrivna kraven vid Gverlételse. '

2. Tolka och informera om innebérden av de allminna skyldigheterna i
stralskyddslagen specifikt vad géller &verlatelse och upplételse av
utrustning som kan utgbra en stralskyddsfraga vid felaktig
anvéndning,.

Utan den fireslagna dndringen av regleringen blir situationen fortsatt
otillfredsstillande med avseende pé strdlsgkerheten.

4.3.3 Uppgifter om vilka som berérs av regleringen

»  Foretag som hyr ut, leasar ut eller lanar ut lasrar.

4.3.4 Uppgifier som kostnadsméssiga och andra
konsekvenser regleringen medfér samt en jamférelse av
konsekvenserna for de andra regleringsalternativen

De foretag vars lasrar inte uppfyller kraven i 16 § och standarden SS-EN
60825-1 méaste dtgirda det innan lasrarpa ater kan upplatas. Kostnaden beror
bl.a. p utrustningens nuvarande witformning och vilka brister som maste
atgirdas. Kostnaden fér standarden SS-EN 60825-1 &r en dryg tusenlapp.

1. Inforande av krav pé tillstind for bl.a. upplitelse.

Alternativet att infora krav pa tillstind for att Sverlata eller uppléta lasrar i
klass 3B och 4 har funnits lange. Det innebér en extra administrativ bdrda
samt en viss kostnad i samband med tillstdndsgivningen. I dvrigt s &r
innebérden lika med det presenterade dndringsférslaget.

2. Informera om upplitelse av lasrar enligt stralskyddslagen.

De krav pa utformning som avses i 16 § specificeras i ett fristdende
dokument, svensk standard SS-EN 60825-1, varfor ordalydelsen i paragrafen
inte tilHor nagot 1 sak. Det framgér av 10 § i sirdlskyddslagen (1988:220) ait
skyldigheterna p& utformning dven avser upplatelse. Innebdrden av detta
alternativ &r lika med det presenterade dndringsforslaget.
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4.3.5 Beddémning av om regleringen dverensstdmmer med
eller gar utéver de skyldigheter som f6ljer av Sveriges
anslufning tili Europeiska unionen

Regleringen 6verensstimmer med reglema inom Europeiska unionen.

4.3.6 Bedd&mning om sarskilda hdnsyn behover tas nar det
géller tidpunkien for ikrafttradandet och om det finns
behov av sérskilda informationsinsatser

Regleringen bér trida i kraft skyndsamt.

4.3.7 Beskrivning av antalet féretag som berérs, vilkka
branscher foretagen ar verksamma i samt storleken pa
féretagen

De foretag som berdrs &r till stor del verksamma inom branschen ljus, ljud
och bild.

4.3.8 Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan féra
med sig for féretagen och vad regleringen innebér for
féretagens administrativa kostnader

Foretag bor ga igenom och dokumentera pa vilket siitt deras lasrar uppfyller
kraven pa utformning enligt 16 § i den foreslagna &ndringen och enligt
standarden SS-EN 60825-1. Det ir en engingsforeteelse vars tidsatging
beror pd antal lasrar och vilket skick de Ar i for nérvarande.

4.3.9 Beskrivning av vilka andra kostnader den féreslagna
regleringen medfor fér féretagen och vilka férandringar i
verksamheten som féretagen kan behdva vidta till félid
av den foreslagna regleringen
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Foretag kan dven dokumentera de rutiner som géller vid upplatelse och
Gverlatelse av tillstindspliktiga lasrar, s4 att tillricklig information om
strélsiikerhet formedlas till kund.

4.3.10 Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan
komma att paverka konkurrensférhallandena for
féretagen

Foretag vars lasrar redan idag uppfyller kraven pa utformning kan kortvarigt
T4 fordelar gentemot de foretag vars lasrar maste byggas om eller mirks om.

4.3.11 Beskrivning av hur fegleringen i andra avseenden kan
komma att paverka foretagen

Ingen annan paverkan fBrutses.

4.3.12 Beskrivning av om sérskilda hdnsyn behdver tas tili sma
foretag vid reglernas uiformning

Stralsdkerhet giller alla och ingen séarskild hansyn bor tas till sma foretag.
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Bilaga

Korsreferenstabell — paragrafnumrering

Befintlig FS Férslag
1 1

2 2

3 16
4 3

5 487
6 14
7 15
8 -

9 g

10 5

11 g+
12 g*
13 10"
14 11
15 12+
16 13
17 17

* innebdr att paragraftexten inte har &ndrats.

Forslag Befinilig FS
1 T
2 2
3 4
4 5
5 10
B 9
7 5
8* 11
hi 12
10* 13
11 14
12 * 15
13 16
14 5]
15 7
16 3
17 17
- 8
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