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Utgivare: Ulf Yngvesson 

Strålsäkerhetsmyndighetens föreskrifter och all 
männa råd om laser och intensivt pulserat ljus; 

beslutade den DD1VTMMM 2011. 

Strålsäkerhetsmyndigheten föreskriver1 följande med stöd av 7 och 12 §§ 
strålskyddsförordiiingen (1988:293). 

Tillämpningsområde och definitioner 
1 § Dessa föreskrifter är tillämpliga på lasrar och tekniska anordningar 
som kan alstra intensivt pulserat ljus. 

Föreskrifterna gäller inte vid överlåtelse av lasrar till en tillverkare om 
de är avsedda att ingå som komponenter i en annan produkt. I sådana fall 
ska föreskrifterna tillämpas på slutprodukten. 

2 § I dessa föreskrifter avses med 
intensivt pulserat ljus: optisk bredbandsstrålning i det synliga och infra-

röda våglängdsområdet alstrad i avsikt att orsaka 
termisk, mekanisk eller kemisk skada på exem­
pelvis hårsäckar, pigmentfläckar, tatueringar, 
blodkärl, akne eller rynkor, 

laser: teknisk anordning som kan alstra laserstrålning, 
eller produkt som innehåller en sådan anordning, 

laserklass: beteckning, enligt svensk standard SS EN 60825-
1, som anger hur riskfylld användningen av la­
sern är, 

laserpekare: bärbar laser, batteridriven eller med annan egen 
strönrförsörining, avsedd att hållas i handen och 
riktas mot något på avstånd, 

laserstrålning: elektromagnetisk strålning inom våglängdsområ­
det 180 nanometer till 1 millimeter, huvudsakli­
gen alstrad genom processen stimulerad emis­
sion, 

Strå! 
Säkerhets 
myndigheter. 
Swedich Radlatfon Safnty Authority 

SSMFS 2011:xx 
Utkom frän trycket 
den D D M M M M 2011 

1 Anmälan har gjorts enligt Europaparlamentets och rådets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 
1998 om ett informationsförfarande beträffande tekniska standarder och föreskrifter och 
beträffande föreskrifter för informationssamhällets tjänster QSGT L 204,21.7.1998, s.37, 
Celex 31998L0034), ändrat genom Europaparlamentets och rådets direktiv 98/48/EG (EGT 
L 217,5.8.1998, s.18, Celex 31998L0048). 



SSMFS 2011:xx 

begränsning av strålfältet ska hänsyn tas till att driftstörningar kan inträf­
fa. 

12 § Optiska komponenter som påverkar strålbanan ska vara fast mon­
terade så att den avsedda strålbanan inte oavsiktligt kan ändras. 

13 § Vid varje öppning där lasersttålning utsänds ska strålfältet av­
skärmas så att laserstrålniug som överskrider MTE inte kan riktas mot 
områden till vilka åskådare har tillträde. 

Tillståndfor laser 
14 § För laser i klass 3B eller 4 krävs tillstånd för 
1. användning som avser underhållning, konst eller reklam, 
2. användning som ger bestrålning av allmän plats eller luflxummet, och 
3. innehav eller använtining av laserpekare på allmän plats, inom skol­

område där grundskole- eller gymnasieundervisning bedrivs, eller i 
fordon på allmän plats. 

Kravet på tillstånd för innehav av laserpekare enligt punkten 3 gäller inte 
för näringsidkare som i sin yrkesverksamhet och utan att vara användare 
transporterar eller på annat sätt innehar lasrar. 

15 § Ansökan om tillstånd ska ställas till Strålsäkerhetsmyndigheten 
och innehålla uppgifter om 
1. den avsedda verksamheten eller syftet med innehavet, 
2. tid och plats för verksamheten eller innehavet, 
3. uppgifter om lasertyp och dess stråldata, 
4. sökandens namn, adress, telefonnummer samt person- eller organisa­

tionsnummer, 
5. namn på en person som utses att vara kontaktperson med Strålsäker­

hetsmyndigheten, och 
6. sökandens föratsättningar att uppfylla skyldigheterna i 3 och 4 §§. 

Om ansökan avser användning för underhållning, konst eller reklam ska 
den dessutom innehålla en skiss över området som visar strålfältet i för­
hållande till verksamhetens åskådare. 

Utformning av lasrar 
16 § Lasrar ska vid överlåtelse eller upplåtelse för att tas i bruk vara 
utformade, klassificerade och märkta i enlighet med svensk standard SS 
EN 60825-1 eller på annat sätt erbjuda en likvärdig säkerhet. I fråga om 
medicmtekniska produkter är även CE-märkta lasrar tillåtna. 
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° ° myndigheten 
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ISSN 2000-0987 
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Utkom från trycket 
den D D M M M M 2011 

Strålsäkerhetsmyndighetens allmänna råd om S S M F S 20ii:xx 
tillämpningen av föreskrifterna om lasrar och 
instensivt pulserat ljus (SSMFS 2011 :xx); 

beslutade den DDMMMM 2011. 

Strålsäkerhetsmyndigheten beslutar följande allmänna råd. 

Till 11 § 
Strålfältet bör begränsas enligt figuren nedan så att 
1. varje stråle befinner sig minst 3 meter ovanför plan till vilket åskådare 

har tillträde, eller 
2. varje stråle befinner sig minst 2,5 meter, mätt horisontellt, från områ­

den till vilka åskådare har tillträde. 
Begränsningarna bör också gälla för svepande eller pulsad lasersfrålning, 
även om normal svep- eller pulsfunktion skulle medföra att tillämpliga 
MTE-värden inte överskrids. Begränsningarna gäller inte för laserstrål­
ning i form av reflexer från matta ytor (diffusa reflexer). 

1 



Strålsäkerhetsmyndigheten 
Swedish Radiation Safety Authority 

KONSEKVENSUTREDNING 

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

Konsekvensutredning av förslag til! 
ändring av föreskrifter och 
allmänna råd om lasrar och IPL 

1. Inledning 

1.1 Bakgrund 

Strålsäkerhetsmyndigheten (SSM) har arbetat fram ett förslag t i l l ändring av 
de befintliga föreskrifterna om lasrar (SSMFS 2008:14). I förslaget till 
ändrade föreskrifter utvidgas bl.a. omfattningen till att inkludera verksamhet 
med intensivt pulserat ljus (IPL). Förslaget innehåller även allmänna råd om 
tillämpningen av föreskrifterna. 

1.2 Läsanvisning 

Konsekvensutredningen är uppdelad i tre kapitel som avhandlar separata 
verksamhetsgrenar; behandling och undersökning med laser och IPL, 
användningen av laser för underhållning samt lasrars ulforrnning. Inom varje 
kapitel finns en styckeindelning som avser följa förordningen (2007:1244) 
om konsekvensutredning vid regelgivning. 

Paragrafhänvisningarna i texten avser förslaget t i l l ändrade föreskrifter och i 
bilaga fmns en korshänvisningstabell ti l l paragrafnumreringen i de befintliga 
föreskrifterna. 

Vissa omstruktureringar i förslaget til l föreskrifter har gjorts med avsikt att 
förtydliga och förenkla föreskriften ur ett användarperspektiv. Dessa 
redaktionella ändringar beskrivs inte ytterligare i den här konsekvens­
utredningen. 

Strålsäkerhetsmyndigheten 
Swedish Radiation Safety Authori ty 
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Vidare så innebär förslaget ett avskaffande av kravet på fullgjord vidare­
utbildning inom oftalmologi för den ansvarige läkaren vid behandlingar av 
ögon och ögonlock med laser i klass 3B eller 4. 

2.3 Konsekvensbeskrivning 

2.3.1 Problembeskrivning och önskat resultat 

Behandlingar där området kring ögonen bestrålas med laser av den starkaste 
sorten, klass 4-laser, och en nyare teknik, IPL, är idag vanliga. 
Behandlingarna görs både i kosmetiskt och medicinskt syfte. Strålningen 
som används är så stark att den kan orsaka allvarliga ögonskador - i värsta 
fall blindhet. Även strålning från den näst starkaste lasertypen, klass 3B-
laser, kan skada ögonen. 

SSM:s nuvarande föreskrifter om lasrar (SSMFS 2008:14) reglerar 
bestrålning med klass 4-laser av patienter vid medicinska behandlingar eller 
undersökningar. Besfrålning av ögon eller ögonlock med laserklass 4 eller 
3B får endast utföras under ansvar av specialistläkare i oftalmologi. 
Bestrålning i kosmetiskt syfte av annan hud än ögonlocken anses inte utgöra 
medicinsk behandling och är därför oreglerad. Sedan föreskrifterna togs 
fram har utvecklingen gått i rildmngar som då inte kunde förutses: 

• Även andra läkare än oftalmologer använder klass 4-laser på 
ögonlock. Exempelvis utayttjar specialistläkare i dermatologi och 
plastikkirurgi laserstrålning för vissa ögonlocksbehandlingar. 
Laserstrålning kan tex. användas för att ta bort vissa tumörer och 
kä^limssbildningar som inte kan skäras bort. 

« Kosmetiska behandlingar med laser har blivit mycket vanliga, och 
nya tekniker som IPL har tillkommit. Den befintliga regleringen 
tillåter personer som saknar formell utbilctaing att bestråla området 
nära ögonen med starka lasrar eller IPL. Detta görs tex. vid 
borttagning av rynkor i ögonvrårna eller mörka ringar under ögonen. 
Sådana behandlingar innebär stora risker för ögonskador, särskilt 
eftersom utföraren i många fall saknar kunskap om riskerna och 
vilka skyddsåtgärder som måste vidtas. Det har inträffat ögonskador 
till följd av detta i Sverige. 
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2.3.4 Uppgifter som kostnadsmässiga och andra 
konsekvenser regleringen medför samt en jämförelse av 
konsekvenserna för de andra regleringsalternativen 

Regleringen innebär en lättnad for de läkare som behöver använda laser eller 
IPL för att behandla ögonlocken. Dermatologkåren har via Sällskapet för 
Dermatologi och Venereologi (SSDV) ansökt hos SSM om att få använda 
laser för undersökning samt behandling av hudsj ukdomar på ögonlock -
något de gjort sedan 80-talet utan att inse att det strider mot SSM:s 
föreskrifter. Behandlingarna omfattar bland annat borttagande av 
kapillärmissbildningar såsom portwine stains, tumörer som inte kan skäras 
bort, xanthelasma, syringom och traumatiska tatueringar. 

Regleringen innebär samtidigt att personer som inte är läkare inte kommer 
att tillåtas att behandla området kring ögonen. De är redan idag förbjudna att 
behandla ögonlocken, och de kan använda samma apparatur (laser eller IPL) 
för att behandla andra delar av kroppen. Detta gör effekten av denna 
reglering relativt liten i fråga om begränsning for företagen. 

Ändringen skulle innebära en kraftig ökning i säkerhet för kunder som vi l l 
göra en kosmetisk behandling kring ögat. Samtidigt skulle den innebära en 
regelförenkling för legitimerade läkare. 

Konsekvenser av alternativ till den föreslagna regleringen: 
1. Självreglering 

En självreglering, dvs. att branschorganisationerna själva inför en reglering 
för icke-legitimerad personal, skulle vara möjlig om det fanns tränings­
program och prov där ett oberoende aclaediteringsorgan bedömde varje 
utövares kompetens. Sådana ackrediteringsorgan vore dock svåra att skapa 
för denna typ av behandlingar eftersom det inte finns några standard­
protokoll eller -metoder. Företagen som tillverkar apparaterna och utövarna 
som använder dem lämnar ogärna ut information eftersom det är en mycket 
konkurrensutsatt bransch. Idag finns ett flertal träningsprogram och yrkes­
titlar, vars kvalitet och innehåll är svåra att bedöma. 

Möjligheten att branschen självregleras försvåras ytterligare av att utveck­
lingen av nya metoder går snabbare än forskning och riskbedömning, och att 
de som arbetar i branschen i många fall inte har tillräcklig teoretisk kunskap 
för att bedöma metodernas verkan och risker. Att forskningen släpar efter 
gör att även personer med goda förkunskaper saknar tillgång till tillräcklig 
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2.3.7 Beskrivning av antalet företag som berörs, vilka 
branscher företagen är verksamma i samt storleken på 
företagen 

SSM känner inte til l hur många foretag som berörs. Det finns ett stort antal 
ställen som utfor kosmetiska behandlingar som inte behöver använda sig av 
laser eller BPL eller som inte utfor behandlingar kring ögonen. Utövarna har 
olika yrkestitlar och det finns en stor variation av utrustning som skulle 
kunna användas t i l l dessa behandlingar. Utvecklingen av nya metoder och 
apparater går snabbare än forskning och riskbedömning. Allt detta bidrar till 
att det är svårt att få en bra överblick över antalet företag som berörs av 
foreskriftsändringen. 

2.3.8 Beskrivning av vilken tidsåtgång regleringen kan föra 
med sig för företagen och vad regleringen innebär för 
företagens administrativa kostnader 

Företag som enligt de föreslagna föresMftsändringarna inte längre tillåts 
behandla området kring ögonen kan komma att behöva ändra sina hemsidor 
och sitt marknadsföringsmaterial. 

2.3.9 Beskrivning av vilka andra kostnader den föreslagna 
regleringen medför för företagen och vilka förändringar i 
verksamheten som företagen kan behöva vidta till följd 
av den föreslagna regleringen 

De företag som utför behandlingar kring ögonen men som inte har en 
ansvarig legitimerad läkare för dessa behandlingar måste upphöra med de 
behandlingarna eller skaffa en ansvarig legitimerad läkare. 

2.3.10 Beskrivning av i vilken utsträckning regleringen kan 
komma att påverka konkurrensförhållandena för 
företagen 

Regleringen gör att behandlingar av området kring ögonen endast tillåts 
utföras under ansvar av en legitimerad läkare. De läkare som vil l göra 
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I förslaget t i l l ändrade föreskrifter görs kravet att all laserstrålning från lasrar 
i klass 3B och 4 måste vara minst 3 meter över golvet, eller 2,5 meter i 
sidled ti l l platser där allmänheten kan vistas, om till ett allmänt råd. För att 
undvika att allmänheten riskerar att utsätts för skadlig laserstrålning införs 
det krav på att gränsvärdet som kallas för maximalt tillåten exponering 
(MTE) inte får överskridas - inte ens som ett resultat av en driftstörning (11 
§). Även kravet om avskärmning (13 §) lättas upp så att endast den 
laserstrålning som överskrider gränsvärdet MTE måste avskärmas från 
publika områden. 

De allmänna skyldigheterna under nuvarande rubriken "Handhavande" far 
en mer framträdande roll i förslaget till ändrade föreskrifter (3 och 4 §§). 
Detta sker dels genom att rubriken ändras til l "Allmänna skyldigheter" och 
att de presenteras tidigare i föreskrifterna, dels genom att uppgifter om 
sökandens förutsättningar att uppfylla dessa allmänna skyldigheter krävs in 
vid en ansökan om tillstånd (15 § punkt 6). 

I förslaget t i l l ändrade föreskrifter görs ingen skillnad mellan att använda 
laser inomhus eller utomhus, varför 8 § i de befintliga föreskrifterna har 
utgått. Detta innebär inte att möjligheten att få tillstånd ti l l verksamhet 
utomhus påverkas negativt. 

3.3 Konsekvensbeskrivning 

3.3.1 Problembeskrivning och önskat resultat 

På bl.a. nattklubbar används laser som en ljuseffekt i avsikt att underhålla 
besökare. För att undvika att någon riskerar att skadas ska skadlig 
laserstrålning från lasrar i klass 3B och 4 hållas oåtkomlig. Kravet i 
föreskrifterna har formulerats så att all lasersfrålning från lasrar i klass 3B 
och 4 måste vara minst 3 meter över golvet, eller 2,5 meter i sidled ti l l 
platser där allmänheten kan vistas. Kravet är praktiskt på så sätt att det är 
enkelt att kommunicera och lätt att kontrollera. Denna gräns på 3 meter är 
dock något godtycklig och diskriminerar samtidigt de verksamhetsutövare 
som har en något lägre fri takhöjd. Gränsen på 3 meter gäller endast de 
verksamheter som faller under begreppen underhållning, konst eller reklam. 
Exempel på verksamhet som inte ingår i de begreppen är utförande av 
mätningar. 
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utövarna, samt att myndigheten upplevs som krånglig och besvärlig för det 
enskilda företaget när kompletteringar krävs in. 

3.3.3 Uppgifter om vilka som berörs av regleringen 

* Nattklubbar m.fl. som använder laser som ljuseffekt i sina lokaler. 
o DJs (diskjockey) som har egna lasrar. 
» Företag som hyr ut, installerar och kör laser. 
» Alla som söker tillstånd för laser. 

3.3.4 Uppgifter som kostnadsmässiga och andra 
konsekvenser regleringen medför samt en jämförelse av 
konsekvenserna för de andra regleringsalternativen 

Lättnaden i regelverket förväntas inte medföra några kostnadsmässiga 
konsekvenser för företagen eller myndigheten. När en ansökan om undantag 
i stället kan hanteras som en vanlig tillståndsansökan underlättas 
handläggningen av ärendet. 

Krav på ytterligare information i tillståndsansökan innebär i praktiken inget 
nytt, men kan uppfattas av den som avser att söka tillstånd som ett extra 
byråkratiskt krångel med en viss otydlighet i kravbilden. 

1. De allmänna skyldigheterna hindrar att människor bestrålas över 
gränsvärdet. 
Innebörden för företagen av detta alternativ skiljer sig inte så mycket från 
det presenterade ändringsförslaget annat än att det ger mer utrymme för 
individuella tolkningar. För att fortsättningsvis kunna garantera en god 
strålsäkerhet kan myndigheten i allt fler ärenden behöva begära in en 
välgjord, dokumenterad och aktuell riskanalys. Det kan innebära en 
ytterligare börda för de företag som inte har gjort en sådan. 

2. Komplettering av uppgifter i tillståndsansökan. 
I dagsläget begärs det i praktiken in kompletteringar avseende de allmänna 
skyldigheterna för de ärenden där det anses som nödvändigt för 
strålsäkerheten. Det medför att kraven i föreskriften är otydliga vad gäller 
vilka uppgifter som krävs in vid en tillståndsansökan. Det kan i sin tur 
medföra problem och merarbete vid "fel" tidpunlct i företagens planering av 
event som kräver lasertillstånd. 
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3.3.9 Beskrivning av vilka andra kostnader den föreslagna 
regleringen medför för företagen och vilka förändringar i 
verksamheten som företagen kan behöva vidta till följd 
av den föreslagna regleringen 

Företagen kan dokumentera på vilket sätt de uppfyller kraven i de allmänna 
skyldigheterna i paragraferna 3 och 4. Företagen kan dokumentera 
personalens genomgångna utbildningar och inplanerade fortbildningar i 
strålsäkerhet och användande av laser. Företagen kan dokumentera de rutiner 
som gäller för arbete med laser. 

3.3.10 Beskrivning av i vilken utsträckning regleringen kan 
komma att påverka konkurrensförhållandena för 
företagen 

Regleringen öppnar delvis upp en ny marknad som tidigare varit stängd om 
man inte ansökt om undantag. För att kunna bli verksam på den marknaden 
krävs en djupare kännedom och förståelse för lasersäkerhet. Att verksam­
hetsutövare ökar sin kunskap om lasersäkerhet är en önskvärd utveckling sett 
ur ett samhällsperspektiv och som även kan ge företaget konkurrensfördelar. 

3.3.11 Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan 
komma att påverka företagen 

Ingen annan påverkan förutses. 

3.3.12 Beskrivning av om särskilda hänsyn behöver tas till små 
företag vid reglernas utformning 

Strålsäkerhet gäller alla och ingen särskild hänsyn bör tas t i l l små företag. 

4 Lasrars utformning 
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1. Införande av krav på tillstånd vid överlåtelse och upplåtelse av lasrar 
i klass 3B och 4, med särskilda tillståndsvillkor för upplåtelse som 
liknar de redan föreskrivna kraven vid överlåtelse. 

2. Tolka och informera om innebörden av de allmänna skyldigheterna i 
strålskyddslagen specifikt vad gäller överlåtelse och upplåtelse av 
utrustning som kan utgöra en strålskyddsfråga vid felaktig 
användning. 

Utan den föreslagna ändringen av regleringen blir situationen fortsatt 
otillfredsställande med avseende på strålsäkerheten. 

4.3.3 Uppgifter om vilka som berörs av regleringen 

«> Företag som hyr ut, leasar ut eller lånar ut lasrar. 

4.3.4 Uppgifter som kostnadsmässiga och andra 
konsekvenser regleringen medför samt en jämförelse av 
konsekvenserna för de andra regleringsalternativen 

De foretag vars lasrar inte uppfyller kraven i 16 § och standarden SS-EN 
60825-1 måste åtgärda det innan lasrarna åter kan upplåtas. Kostnaden beror 
bl.a. på ulxustningens nuvarande utforrnning och vilka brister som måste 
åtgärdas. Kostnaden för standarden SS-EN 60825-1 är en dryg tusenlapp. 

1. Införande av krav på tillstånd för bl.a. upplåtelse. 
Alternativet att införa krav på tillstånd för att överlåta eller upplåta lasrar i 
klass 3B och 4 har funnits länge. Det innebär en extra administrativ börda 
samt en viss kostnad i samband med tillståndsgivmngen. I övrigt så är 
innebörden lika med det presenterade ändringsförslaget. 

2. Informera om upplåtelse av lasrar enligt strålskyddslagen. 
De krav på utformning som avses i 16 § specificeras i ett fristående 
dokument, svensk standard SS-EN 60825-1, varför ordalydelsen i paragrafen 
inte tillför något i sak. Det framgår av 10 § i strålskyddslagen (1988:220) att 
skyldigheterna på utformning även avser upplåtelse. Innebörden av detta 
alternativ är lika med det presenterade ändringsförslaget. 
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Företag kan även dokumentera de rutiner som gäller vid upplåtelse och 
överlåtelse av tillståndspliktiga lasrar, så att tillräcklig information om 
strålsäkerhet förmedlas t i l l kund. 

4.3.10 Beskrivning av i vilken utsträckning regleringen kan 
komma att påverka konkurrensförhållandena för 
företagen 

Företag vars lasrar redan idag uppfyller kraven på utformning kan kortvarigt 
få fördelar gentemot de företag vars lasrar måste byggas om eller märks om. 

4.3.11 Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan 
komma att påverka företagen 

Ingen annan påverkan förutses. 

4.3.12 Beskrivning av om särskilda hänsyn behöver tas till små 
företag vid reglernas utformning 

Strålsäkerhet gäller alla och ingen särskild hänsyn bör tas t i l l små företag. 


