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Férslag till dndrade foreskrifter och
allmanna rad om laser och inten-
sivt pulserat ljus

Ni far hirmed tillf#ile att komma med synpunkter och yttranden pa Strélsé-
kerhetsmyndighetens forslag till ndrade foreskrifter och allm#nna rdd om
laser och intensivt pulserat ljus, och den tillhérande konselkvensutredningen,
se bilagor. Ert skriftliga svar ska vara Stralsékerhetsmyndigheten tillhanda
senast mAndagen den 27 januari 201§, mirkt med referens SSM
2010/1032. Ni kan &ven skicka Era svar via e-post till registrator@ssm.se.

Kontaktperson pé Strélsikerhetsmyndigheten & Martin Lindgren som har
telefonnummer 08-799 41 57 och e-postadress martin lindgren@ssm. se.

1 beredningen av detta drende har deltagit avdelningschefen Johan Friberg,

enhetschefen Héléne Asp, verksjuristen Eva Waldenstrém, verksjuristen

Johan Strandman, utredaren Pernilla Andersson, utredaren Johan Gulliksson i
samt utredaren Martin Lindgren, den sistndmnde foredragande.
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Martin Lindgren

Bilagor: - Forslag till ndrade foreskrifter om laser och TPL.
- Konsekvensutredning.
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Stralsikerhetsmyndighetens foreskrifter och all-  SSMFS5 2011:xx

minna rid om laser och intensivt pulserat ljus; ~ Jkomfinince

beslutade den DD MIMMM 2011.

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

Tilliimpningsomride och definitioner

1§  Dessa foreskyifter 4r tillimpliga pé lasrar och tekniska anordmngar
som kan alstra Intensivt pulserat Jjus.

Foreskrifterna giiller inte vid dverlatelse av lasrar till en tillverkare om
de #r avsedda att ing& som komponenter i en annan produlkt. I sidana fall
ska fireskrifterna tillampas pa shitprodukten.

28§ I dessa foreskrifter avses med

intensivt pulserat lfus:  optisk bredbandssirilning i det synliga och infra-
' roda vaglingdsomradet alstrad 1 avsilt att orsaka
termisk, mekanisk eller kemisk skada pa exem-
pelvis harsickar, pigmentflickar, tatieringar,
blodkarl, akme eller ryakor,

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

laserklass: beteckning, enligt svensk standard SS EN 60825-
1, som anger hur riskfylld anvandmngen av la-
serm &r,

laserpekare: barbar laser, batteridriven eller med annan egen
stromfbrsorjning, avsedd att héllas  handen och
rikias mot ndgoet pa avstind,

luserstréining: elekfromagnetisk stralning inom viglingdsomra-
det 180 nanometer till I millimeter, buvudsakli-
gen alstrad genom processen stxmulerad emis-
sion,

! Anma#tan har gjorts enligt Buropaparlamentets och ridets direlctiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om eft informationsforfarande betréffande telmiska standarder och foreskrifter och
betraffande foreskrifter for informationssamhéllets tinster (EGT L 204, 21.7.1998, 5.37,
Celex 319981.0034), éndrat genom. Eurcpapariamentets och radets direktiv 98/48/EG (EGT
1.217,5.8.1998, 5,18, Celex 31998L0048),




SSMES 201 1:xx

begrinsning av strilfiltet ska héinsyn tas till att driftstémingar kan intraf-
fa.

12§ Optiska komponenter som paverkar strilbarian ska vara fast mon="

terade sé att den avsedda strdlbanan inte cavsikiligt kan dndras.

13§ Vid varje 6ppning dér laserstriilning utsinds ska strilfiltet av-
skdrmas s& att laserstralning som &verskrider MTE inte kan riltas mot
omriden till vilka dskédare har tilltrade.

Tillstand for laser

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

1. anvéndning som avser underhdllning, konst eller reklam,

2. anvindning som ger bestrilning av allmén plats eller lnfrummet, och

3. innehav eller anvindning av laserpekare pa allmén plats, inom skol-
omride dir grundskole- eller gymnasieundervisning bedrivs, eller i
fordon pa allmén plats.

Kravet pa tillstdnd for innehav av laserpekare enligt punkten 3 géller inte
for néringsidkare som i sin yrkesverksamhet och utan att vara anvindare
transporterar eller pa annat sétt innehar lasrar.

15§ Ansokan om tillstind ska stillas till Stralsikerhetsmyndigheten

och innehélla uppgifter om

den avsedda verksamheten eller syftet med innehavet,

tid och plats fir verksamheten eller innehavet,

uppgifter om lasertyp och dess siraldata,

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

tionsnunmer,

5. name pé en person som utses att vara kontaktperson med Strélsiker-
hetsmyndigheten, och

6. stkandens forutsitiningar att uppfylla skyldigheterna i3 och 4 §§.

BN

Om anstkan avser anvindning for underhallning, konst eller reklam ska
den dessutom innehdlla en skiss dver omradet som visar siralfiltet i for-
hiHande till verksamhetens dskidare.

Uiformuning av lasrar

16 § Lasrar ska vid dverlételse eller upplitelse for att tas i bruk vara
utformade, klassificerade och mérkta i enlighet med svensk standard SS
EN 60825-1 eller pa annat sitt erbjuda en likvirdig sékerhet. I fréga om
medicintekniska produkter &r dven CE-mirkia lasrar tilléina,
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Stralsikerhetsmyndighetens allminna rad om SSMES 201 1:xx
- . . . Utkom frin trycket
tillimpningen av foreskrifterna om lasrar och den DD MMM 2011

instensivt pulserat ljus (SSMFS 2011:xx);
beslutade den DD MMMM 2011.
Stralsikerhetsmyndigheten beslutar foljande allménna rad.

Till1l §

Strélfiltet bor begransas enligt figuren nedan sa att

1. varje strile befinner sig minst 3 meter ovanfor plan till vilket askidare
har tillirdde, eller

2. varje strile befinner sig minst 2,5 meter, mitt horisontellt, frin omré-
den till vilka 8skddare har tilltréide.

Begrinsningama biir ocksé pgalla for svepande eller pulsad laserstralning,

dven om normal svep- eller pulsfunktion skulle medfora att tilldmpliga

MTE-vérden inte dverskrids. Begransningarna giéller inte for laserstrdl-

ning i form av reflexer frin matta ytor (diffusa reflexer).
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KONSEKVENSUTREDNING

Datum: 2010-10-27
Var referens: SSM 2010/1032

Konsekvensutredning av forslag till
andring av foreskrifter och
allmanna rad om lasrar och IPL

1. Inledning

1.1 Bakgrund

Stralsakerhetsmyndigheten (SSM) har arbetat fram ett forslag till &ndring av
de befintliga foreskrifterna om lasrar (SSMFS 2008:14). I forslaget till
andrade foreskrifter utvidgas bl.a. omfattningen till att inkludera verksamhet
med intensivt pulserat ljus (IPL). Forslaget innebéller &ven allménna radd om
tillimpningen av foreskrifierna.

1.2 Lasanvisning

Konsekvensutredningen dr uppdelad i tre kapitel som avhandlar separata
verksamhetsgrenar; behandling och undersékning med laser och IPL,
anvéndningen av laser for underhallning samt lasrars utformaing. Inom vagje
kapitel finns en styckeindelning som avser folja forordningen (2007:1244)
om konsekvensutredning vid regelgivning.

Paragrathdnvisningarna i fexten avser forslaget till dndrade fBreskrifter och i
bilaga finns en korshinvisningstabell till paragrafnumreringen i de befintliga
foreskrifterna. —

Vissa omstruktureringar i f6rslaget till féreskrifter har gjorts med avsikt att
fortydliga och forenkla fBreskriften ur ett anvindarperspektiv. Dessa
redaktionella &ndringar beskrivs inte ytterligare i den hir konsekvens-
utredninger.

Stralsékerhétsmyndigheten
Swedish Radiation Safety Authorlty
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§ Konsekvensutredning av forslag fill andring av foreskrifter om lasrar

Vidare sa innebir forslaget ett avskaffande av kravet pé fullgjord vidare-
utbildning inom oftalmologi for den ansvarige ldkaren vid behandhngar av
Bgon och Sgonlock med laser i klass 3B eller 4.

2.3 Konsekvensbeskrivning

2.3.1 Problembeskrivning och dnskat resultat

Behandlingar dér omradet kring 6gonen bestrilas med laser av den starkaste

sorten, klass 4-laser, och en nyare teknik, IPL, #r idag vanliga.
Behandlingarna girs bade i kosmetiskt och medicinskt syfte. Strilningen
som anvinds &r si stark att den kan orsaka aflvarliga Sgonskador — i virsta
fall blindhet. Aven stralning frin den nést starkaste lasertypen, klass 3B-
laser, kan skada &gonen.

SSM:s nuvarande foreskrifter om lasrar (SSMFS 2008:14) reglerar
bestralning med klass 4-laser av patienter vid medicinska behandlingar eller
undersékningar. Bestralning av Sgon eller dgonlock med laserklass 4 eller
3B far endast uiforas under ansvar av specialistlikare i oftalmologi.
Bestrilning i kosmetiskt syfte av annan hud &n dgonlocken anses inte utgdra
medicinsk behandling och dr dirfor oreglerad. Sedan foreskrifierna togs
fram har utvecklingen gitt i riktningar som dé inte kunde forutses:

o Aven andra likare #n oftalmologer anvénder klass 4-laser pa
dgonlock. Exempelvis utnyttjar specialistldkare i dermatologi och
plastikkirurgi laserstralning for vissa dgonlocksbehandlingar.
Laserstralning kan t.ex. anvindas fir att ta bort vissa tumrer ach
kirlmissbildningar som inte kan skiras bort. -

o Kosmetiska behandlingar med lager har blivit inycket vanliga, och
nya tekniker som IPL har tillkommit. Den befintliga regleringen
tillater personer som saknar formell utbildning att bestrala omradet
nira 8gonen med starka lasrar eller IPL. Detta gérs t.ex. vid

borttagning av rynkor i dgonvrdrna eller mérlka ringar under dgonen.

Sadana behandlingar innebdar stora risker f6r égonskador, sérskilt
eftersom utfdraren i ménga fall saknar kunskap om riskerna och
vilka skyddsatgiirder som méste vidias. Det har intrdffat dgonskador
till f6ljd av detta i Sverige.
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% Konsekvensutradning av férstag i andring av foreskrifter om lasrar

2.3.4 Uppgifter som kostnadsméssiga och andra
konsekvenser regieringen medfér samt en jamférelse av
konsekvenserna fér de andra regleringsalternativen

Regleringen innebir en littnad for de likare som behdver anvinda laser eller
IPL for att behandla égonlocken. Dermatologkéren har via Sillskapet for
Denmatologi och Venereologi (SSDV) ansdkt hos SSM om att fd anvinda
laser f6r understkming samt behandling av hudsjukdomar pa dgonlock —

nagot de gjort sedan 80-talet utan att inse att det strider mot SSM:s
foreskrifter. Behandlingarna omfattar bland annat boritagande av
kapillanmissbildningar sdsom portwine stains, tumérer som inte kan skiiras
bort, xanthelasina, syringom och traumatiska tatueringar,

Regleringen innebdr samtidigt att personer som inte &r lakare inte kommer
att tillatas att behandla omradet kring 6gonen. De &r redan idag forbjudna att
behandla gonlocken, och de kan anvinda samma apparatur (laser eller IPL)
for att behandla andra delar av kroppen. Detta gor effekten av denna
reglering relativt liten i friga om begransning for foretagen.

Andringen skulle innebéra en kraftig 6kning i sikerhet for kunder som vill
g06ra en kosmetisk behandling kring 6gat. Samtidigt skulle den innebéra en
regelﬁirenkling for .legitimerade lakare.

Konsekvenser av alternativ till den foreslagna reglermgen

1. Sjilvreglering
En sjdlvreglering, dvs. att branschorganisationerna sjilva inftr en reglering
for icke-legitimerad personal, skulle vara mdjlig om det fanns trénings-
program och prov dar ett oberoende ackrediteringsergan bedémde varje
utévares kompetens. Sadana ackrediteringsorgan vore dock svéra ait skapa
for denna typ av behandlingar eftersom det inte finns négra standard-
protokoll eller -metoder. Foretagen som tillverkar apparaterna och utdvama
som anvinder dem ldmmar ogérna ut information eftersom det &r en mycket
konkurrensutsatt bransch. Idag finns ett flertal tréningsprogram och yrkes-
titlar, vars kvalitet och innehall dr svéra aft bedGma.

Mojligheten att branschen sjdlvregleras forsvaras yiterligare av att utveck-
lingen av nya metoder gér snabbare 4n forskning och riskbeddmning, och att
de som arbetar i branschen i manga fall inte har tillricklig teoretisk kunskap
foir att bedma metodernas verkan och risker. Att forskningen slépar efier
gbr att &ven personer med goda forkunskaper saknar tillgang till tillracklig
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% Konsekvensufredning av forslag till andring av foreskrifter om lasrar

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

SSM kinner inte till hur minga foretag som berfrs. Det finns ett stort antal
stillen som utfér kosmetiska behandlingar som inte behGver anvéanda sig av
laser eller IPL eller som inte utfor behandlingar kring §gonen. Utévarna har
olika yrkestitlar och det finns en stor variation av utrustning som skulle
kunna anviindas till dessa behandlingar. Utvecklingen av nya metoder och
apparater gér snabbare &n forskning och riskbedémning. Allt detta bidrar till
‘att det Ar svart att fA en bra 6verblick dver antalet foretag som bertrs av
foreskriftséindringen.

2.3.8 Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan féra |
med sig fér foretagen och vad regleringen innebér fér
foretagens administrativa kostnader

Féretag som enligt de foreslagna freskriftsindringarna inte langre tillats
behandla omradet kring Sgonen kan komma att behéva &ndra sina hemsidor
och sitt marknadsforingsmaterial.

2.3.9 Beskrivning av vilka andra kostnader den foéreslagna
regleringen medfér fér foretagen och vilka féréandringar i
verksamheten som féretagen kan behdéva vidta till f6lid
av den foreslagna regleringen

De foretag som utfor behandlingar kring 6gonen men som inte har en
ansvarig legitimerad likare fOr dessa behandlingar méaste upphora med de
behandlingarna eller skaffa en ansvarig legitimerad ifkare.

2.3.10 Beskrivning av | vilken utstrdckning regleringen kan
komma att paverka konkurrensférhallandena for
foretagen

Regleringen gor att behandlingar av omradet kring 6gonen endast tillats
vtfras under ansvar av en legitimerad likare. De likare som vill gora

|
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@ Konsekvensutredning av forslag till andring av foreskrifter om fasrar

I forslaget till &ndrade foreskrifter gors kravet att all laserstralning frén lasrar
i klass 3B och 4 maste vara minst 3 meter dver golvet, eller 2,5 meter i
sidled till platser dér allm#nheten kan vistas, om till ett allmént rad. For att
undvika att allménheten riskerar att utsitts for skadlig laserstrilning infors
det krav pa att grinsvirdet som kallas for maximait tilldten exponering
(MTE) inte far dverskridas — inte ens som ett resultat av en driftstdrning (11
§). Aven kravet om avskirmning (13 §) lattas upp si att endast den
laserstrilning som Gverskrider grinsvirdet MTE maéste avskirmas frin
publika omriden.

De allminna skyldigheterna under nuvarande rubriken "Handhavande® far
en mer framtridande roll i forslaget till dndrade fireskrifter (3 och. 4 §§).
Detta sker dels genom att mbriken &ndras till *Allminna skyldigheter” och
att de presenteras tidigare i foreskrifterna, dels genom att uppgifter om
stkandens forutsétiningar att uppfylla dessa allméinna skyldigheter krivs in
vid en anstkan om tillstdnd (15 § punkt 8).

1 forslaget till andrade foreskritter gors ingen skillnad mellan att anvinda
laser inomhus eller utomhus, varfér § § i de befintliga féreskrifterna har
utgatt. Detta innebér inte att m&jligheten att fa tillstand till verksamhet
utomhus péverkas negativt.

3.3 Konsekvensbeskrivning

3.3.1 Problembeskrivning och dnskat resultat

P4 bl.a. nattklubbar anviinds laser som en ljuseffekt i avsikt att underhélla
bestikare. For att undvika att ndgon riskerar att skadas ska skadlig
laserstrilning frén lasrar i klass 3B och 4 héllas oatkomlig. Kravet i
foreskrifterna har formulerats s att all laserstrilning frén lasrar i klass 3B
och 4 maste vara minst 3 meter over golvet, eller 2,5 meter i sidled till
platser dér allménheten kan vistas. Kravet ir praktiskt pa sé sétt att det &r
enkelt att kommunicera och 1ait att kontrollera. Denna prians pa 3 meter ir
dock nagot godtycklig och diskriminerar samtidigt de verksamhetsutdvare
som har en nigot 1agre fri takhojd. Gransen pd 3 meter galler endast de
verksamheter som faller under begreppen underhallning, konst eiler reklam.
Exempel] pa verksamhet som inte ingér i de begreppen ir utfrande ay
métningar.
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% Konsekvensuiredning av forslag ill éndring av foreskrifter om lasrar

utévarna, samt att myndigheten upplevs som kranglig och besvarlig for det
enskilda foretaget nir kompletteringar kriivs in.

3.3.3 Uppgifter om vilka som berérs av regleringen

s Nattklubbar m.fl. som anvénder laser som ljuseffekt i sina lokaler.
o - DJs (diskjockey) som har egna lasrar.

» Foretag som hyr ut, installerar och kijr laser.

e Alla som stker tillstand f&r laser.

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

Littnaden i regelverket forvintas inte medftra ndgra kostnadsméssiga
konsekvenser for foretagen eller myndigheten. Nér en anstkan om undantag
i stillet kan hanteras som en vanlig tlllstandsansokan underlattas
handlaggningen av drendet.

Krav pd ytterllgare information i tillstindsansdkan innebér i praktilcen inget
nytt, men kan uppfattas av den som avser att stka tillstdnd som ett extra
byrakratiskt krangel med en viss otydlighet i kravbilden.

1. De allmiinna skyldigheterna hindrar 2tt minniskor bestrilas Gver
grinsvirdet.

Innebdrden for toretagen av detta alternativ skiljer sig inte s& mycket frin
det presenterade dndringsforslaget annat én att det ger mer utrymme for
individuoella tolkningar. For att fortsattningsvis kunna garantera en god
strilsiikerhet kan myndigheten i alit fler drenden behtva begdra in en
vilgjord, dokumenterad och aktuell riskanalys. Det kan inmebé&ra en
ytterligare borda f6r de féretag som inte har gjort en saddan.

2. Komplettering av uppgifter i tillstindsansikan.

1 dagslaget begirs det 1 praktiken in kompletteringar avseende de allminna
skyldigheterna {or de drenden dér det anses som nddvandigt for
strilsikerheten. Det medfér att kraven i foreskriften &r otydliga vad giller
vilka uppgifter som krdvs in vid en tillstindsanstkan. Det kan i sin tur
medfdra problem och merarbete vid “fel” tidpunkt i féretagens planering av
event som krBiver Jasertillstdnd.
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@ Konsekvensutredning av forsiag till dndring av foreskrifter om lasrar

3.3.9 Beskrivning av vilka andra kostnader den féreslagna
regleringen medfdr for féretagen och vilka férandringar i
verksamheten som foretagen kan behova vidta tilf f6lid
av den féreslagna regleringen

Foretagen kan dokumentera pa vilket st de uppfyller kraven i de allméiona
skyldigheterna i paragraferna 3 och 4. Foretagen kan dokumentera
personalens penomgaagna utbildningar och inplanerade fortbildningar i
strilsiikerhet och anvindande av laser. Fdretagen kan dokumentera de rutiner
som géller for arbete med laser.

3.3.10 Beskrivning av i vilken utstrickning regleringen kan
komma att paverka konkurrensforhallandena for
foretagen

Regleringen Sppnar delvis upp en ny marknad som tidigare varit stfingd om
man inte apsélt om undantag. For att kunna bli verksam pd den marknaden
krivs en djupare kinnedom och forstielse fér lasersikerhet. Ati verksam-
hetsutévare okar sin kunskap om lasersikerhet &r en onskvird utveckling sett
ur ett samhillsperspektiv och som dven kan ge foretaget konkwrensfordelar.

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

Ingen annan piverkan fOrutses.
3.3.12 Beskrivning av om sérskilda hansyn behéver tas till sma
foretag vid reglernas utformning

Stralsakerhet giller alla och ingen sérskild hinsyn bér tas till sma foretag,

4 L asrars utformning
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% Konsekvensuiredning av forslag il andring av fareskrifter om lasrar

1. Inférande av krav pa tillstand vid &verltelse och upplételse av lasrar
" iklass 3B och 4, med s#rskilda tillstandsvillkor for upplételse som
liknar de redan foreskrivaa kraven vid dverlatelse.

2. Tolka och informera om innebdérden av de albminna skyldigheterna i
strilskyddslagen specifikt vad géller 6verlitelse och upplételse av
utrustning som kan utgdra en stralskyddsfraga vid felaktig
anvandning.

Utan den foreslagna éndringen av regleringen blir situationen fortsatt
otillfredsstiéllande med avseende pa strilsékerheten.

4.3.3 Uppgifter om vilka som berors av regleringen

e  Foretag som hyr ut, leasar ut eller ldnar ut lasrar.

4.3.4 Uppgifter som kostnadsmassiga och andra
~ konsekvenser regleringen medfor samt en jamférelse av
~ konsekvenserna for de andra regleringsalternativen

De foretag vars lasrar inte uppfyller kraven i 16 § och standarden S8-EN
60825-1 méste dtgirda det innan lasramna ater kan upplatas. Kostnaden beror
bl.a. p utrustningens nuvarande utformning och vilka brister som méste
Atgirdas. Kostnaden for standarden SS-EN 60825-1 4r en dryg tusenlapp.

1. Inférande av krav pa tillstind for bl.a. upplitelse.

Alternativet att inféra krav p4 tillstand for att Gverlata eller uppléta lasrar i
klass 3B och 4 har funaits ldnge. Det innebér en extra administrativ borda
samt en viss kostnad i samband med tillstandsgivaingen. I Svrigt s &r
inneb&rden lika med det presenterade Andrings{trslaget.

2. Informera om upplitelse av lasrar enligt strilskyddslagen.

De krav pa vtformning som avses i 16 § specificeras i ett fristdende
dokument, svensk standard SS-EN 60825-1, varfor ordalydelsen i paragrafen
inte tillfor ndgot i sak. Det framgér av 10 § i sirdlskyddslagen (1988:220) att
skyldigheterna p& utformning &ven avser upplateise. Innebdrden av detta
alternativ #r lika med det presenterade andringsférslaget.

Sida: 15/18




@ Konsekvensutredning av forsiag fill andring av foreskrifter om lasrar

Foretag kan dven dokumentera de rutiner som giller vid upplételse och
gverlatelse av tillstindspliktiga lasrar, sa att tillrAcklig information om
stralsdkerhet firmedlas till kund.

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

Firetag vars lasrar redan idag uppfyller kraven pa utformning kan kortvarigt
fa férdelar gentemot de foretag vars lasrar méste byggas om eller mirks om.

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

Ingen annan paverkan fSrutses.

4.3.12 Beskrivning av om sérskilda hansyn behover fas till sma
féretag vid reglernas utfarmning

Stralsdkerhet giller alla och ingen sirskild hansyn bér tas till s;é foretag.
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