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Bakgrund

Olika former av icke-joniserande stralning, sdsom laser, intensivt pulserat ljus (IPL), radio-
frekvent stralning (RF), elektromagnetiska falt (EMF) och ultraljud anvinds av skdnhets-
salonger for att utfora estetiska behandlingar sdsom hérborttagning, hudféryngring, bort-
tagning av pigmentforandringar och tatueringar etc. Behandlingarna kan medfora risk for
skada p& ménniskor som till exempel 6gonskador, brinnskador, nervskador, smérta,
pigmentering, blésor, ddem och &rrbildning. International Commission on Non-Ionozing
Radiation Protection (ICNIRP) anser i sin rapport Intended human exposure to non-
ionizing radiation for cosmetic purposes (2020) att det &r viktigt att alla lander infor lag-
stiftning som tédcker alla typer och frekvenser av icke-joniserande stralning som anvénds
for estetiska behandlingar.

Behovet av reglering av skonhetsbehandlingar har dven lyfts fram av bland annat Social-
styrelsen (Socialstyrelsen (2013) Forslag om rdttslig reglering av skénhetsbranschen, dnr
30868/2011) och Konsumentverket (Konsumentrapporten 2018). Frégan har dven utretts
inom en statlig offentlig utredning av en sirskild utredare, Skonhetsutredningen (SOU
2015:100 Kroppsbehandlingar — Atgiirder for ett stirkt konsumentskydd, 2015). Inom Social-
departementet utarbetades en departementspromemoria Stirkt skydd for den enskilde vid
estetiska behandlingar (Ds 2019:20), som ledde till regeringens proposition 2020/21:57
och resulterade i lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar.

Strélsidkerhetsmyndigheten ansvarar for frigor om skydd av ménniskors hilsa mot skadlig
verkan av icke-joniserande stralning enligt 1 § forordningen (2008:452) med instruktion
for Stralsédkerhetsmyndigheten. Det faller inom Strélséikerhetsmyndighetens ansvar att
utova tillsyn av skonhetssalonger som utfor estetiska behandlingar med icke-joniserande
stralning enligt 8 kap. 1 § stralskyddslagen (2018:396) och 8 kap. 1 § stralskyddsforord-
ningen (2018:506). Estetiska behandlingar med icke-joniserande strélning regleras endast
i viss utstrackning i Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2014:4) om laser,
starka laserpekare och intensivt pulserat ljus (i foreskriften benidmnd som kosmetisk
verksamhet). Det foreligger darfor ett behov av att utférda ytterligare reglering inom om-
radet, vilket Strélsékerhetsmyndigheten far gora enligt 4 kap. 10 §, 5 kap. 14 §, 8 kap. 15 §
och 9 kap. 3 § stralskyddsforordningen.

Syfte

Denna vigledning géller for foreskrifter med bestimmelser om estetiska behandlingar med
icke-joniserande stralning. Foreskrifterna beslutades av Strélsédkerhetsmyndighetens general-
direktor den 4 mars 2026 och har bendmningen SSMFS 2026:1.

Végledningen riktar sig till sdvil verksamhetsutovare som Stralsdkerhetsmyndigheten. Den
syftar till att underlitta tolkningen av de aktuella foreskrifterna och oka forstaelsen for
kravbilden genom att redovisa bakgrund, foérklaringar och motiv till foreskrifterna samt att
redovisa varfor de har utformats pa det sitt som gjorts. Om praxis dndras kommer &ven
vigledningen att uppdateras for att tydliggora Stralsdkerhetsmyndighetens syn.

Det overgripande syftet med bestimmelserna ar att stirka skyddet for den som genomgér
behandlingar med icke-joniserande strilning i syfte att dndra eller bevara utseendet.

En anmélningsplikt infors for verksamheter som utfor estetiska behandlingar med icke-
joniserande stralning for att mdojliggora en effektiv tillsyn. Det sker genom att verksam-
heterna da finns registrerade och for att regleringen i1 Sverige ska stimma béttre dverens
med Gvriga nordiska lander. Det finns ocksa ett virde i att kunderna kan veta vilka verk-
samheter som &r anmélda och som star under Stralsdkerhetsmyndighetens tillsyn.
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Anmiélan ska goras till Stralsdkerhetsmyndigheten innan verksamheten pabdrjas och inne-
hélla den information som myndigheten efterfragar i ett faststallt formulér. Verksamheten
far paborjas forst efter att myndigheten har lamnat en bekréftelse pa att anmélan har mot-
tagits och registrerats. Detta sker nér efterfragad information har ldmnats in och anméilan
ar komplett. For de verksamheter som dr pagéende vid tiden dd anmélningsskyldigheten
intrider géller sirskilda 6vergangsbestimmelser. Sddana pagéende verksamheter behover
inte invdnta en bekréftelse fran Stralsdkerhetsmyndigheten for att fortsatt bedriva sin
verksamhet.

Foreskrifternas omfattning och innebord i stort

Foreskrifterna omfattar bestimmelser som ska foljas av den som bedriver yrkesmissig
verksamhet med anvéndning av en teknisk anordning som kan alstra icke-joniserande stral-
ning for behandlingar i syfte att foridndra eller bevara utseendet pa en ménniska. Foreskrift-
erna géller inte behandlingar som utgér hélso- och sjukvard enligt hdlso- och sjukvards-
lagen (2017:30), behandlingar som utgdr tandvérd enligt tandvérdslagen (1985:125) eller
ingrepp och behandlingar som omfattas av lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar. Foreskrifterna géller inte heller for kosmetiska
solarier och artificiella solningsanldggningar som istillet regleras i Stralsdkerhetsmyndig-
hetens foreskrifter (SSMFS 2025:1) om kosmetiska solarier och artificiella solnings-
anldggningar.

Foreskrifterna innehaller bestimmelser inom féljande huvudomraden.

e Anmailan

Den som avser att bedriva en verksamhet som omfattas av dessa foreskrifter ska
anmala detta till Stralsdkerhetsmyndigheten vart femte ar. Anmélan kan goras via
Stréalsdkerhetsmyndighetens e-tjdnst och ér forknippad med en anmélningsavgift.

e Organisation och ledning

Den som bedriver verksamheten har det yttersta ansvaret for stralskyddet. For
arbetsuppgifter som har betydelse fran stralskyddssynpunkt ska ansvar, befogen-
heter och samarbetsforhéllanden vara definierade och dokumenterade samt kénda
inom organisationen.

Det ska finnas skriftliga metodbeskrivningar som ska tillimpas for de behandlingar
som utfors och det ska finnas dokumenterade rutiner som ska tillimpas for kontroll
och underhall av tekniska anordningar som kan alstra icke-joniserande stralning.
Intréffade héndelser i verksamheten som har betydelse fran strélskyddssynpunkt
ska utredas och de atgdrder som behovs for att forhindra att brister i stralskyddet
aterkommer ska genomforas sa snart som mojligt. Upplysningar om héndelser av
betydelse fran stralskyddssynpunkt ska ldmnas till Stralsdkerhetsmyndigheten sa
snart som mdjligt. Erfarenheter i verksamheten ska fortlopande tas tillvara for att
utveckla stralskyddet.

e Lokaler, tekniska anordningar och tillhorande utrustning

Lokaler dar behandlingar utfors ska hallas i gott skick och kontrolleras regel-
bundet.

Tekniska anordningar som kan alstra icke-joniserande stralning och som anvinds
vid behandling ska vara sikra och avsedda for den aktuella behandlingen.

Innan en teknisk anordning som kan alstra icke-joniserande stralning far anvindas
i verksamheten ska en leveranskontroll utféras. Funktionskontroller och underhall
av en teknisk anordning eller tillhdrande utrustning ska utforas i den omfattning
och med de tidsintervall som krivs for att uppratthalla stralskyddet. Dessutom ska
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det finnas ett register dver verksamhetens samtliga tekniska anordningar som om-
fattas av dessa foreskrifter.

o Skyddsatgirder och forsiktighetsmétt

Den som bedriver verksamheten ska sikerstilla att det infor varje behandlings-
tillfélle gors en individuell bedomning av vilka atgédrder och forsiktighetsmétt som
behover vidtas for att hindra eller motverka skada pa kundens hélsa. Dessutom ska
varje genomford behandling dokumenteras nir det géller vilka instéllningar den
tekniska anordningen hade vid behandlingstillfallet.

Vid utférande av behandling ska den skyddsutrustning anvdndas som behovs for
att hindra eller motverka skada pa den som genomgar behandlingen.

Den som avser att genomgé en behandling ska f& bade skriftlig och muntlig
information om bland annat forvéntat behandlingsforlopp, risker, forhéllanden och
tillstdnd som innebér att det kan vara oldmpligt att genomfora behandlingen och
behov av eftervard.

Ytterligare bestimmelser om vissa estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning
finns i Strélsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2014:4) om laser, starka laser-
pekare och intensivt pulserat ljus (i foreskriften bendmnd som kosmetisk verksamhet). Dar
finns bland annat regler om att bestralning av 6gon eller omradet inom 2 cm fran 6gats
Oppning ska goras under ansvar av en legitimerad ldkare.

Avgriansning mot annan lagstiftning

Som ndmnts ovan giller dessa foreskrifter inte behandlingar som utgdr hélso- och sjukvérd
enligt hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), behandlingar som utgér tandvard enligt tand-
vardslagen (1985:125) eller ingrepp och behandlingar som omfattas av lagen (2021:363)
om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. Foreskrifterna géller
inte heller for kosmetiska solarier och artificiella solningsanlaggningar som istillet regleras
i Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2025:1) om kosmetiska solarier och
artificiella solningsanlidggningar. Det kan dock forekomma att en och samma verksamhet
utfor behandlingar som tréaffas av flera av dessa regleringar och dirmed kan vara anmal-
ningspliktig till olika myndigheter. Olika myndigheter kan ocksd komma att utdva tillsyn
over samma verksamhet utifran olika regelverk.

Syftet med dessa foreskrifter ér att skydda den som genomgér en estetisk behandling med
icke-joniserande stralning mot skada, det vill sdga kunden. Foreskrifterna ska darfor till-
lampas pé verksamheter som utfor estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning.

Bestdmmelser om skydd for en arbetstagare som arbetar i verksamheten finns i arbets-
miljolagen (1977:1160) och Arbetsmiljoverkets foreskrifter. Den utrustning som anvinds
for estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning kan utgora arbetsutrustning enligt
Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allmidnna rad (AFS 2023:11) om arbetsutrustning och
personlig skyddsutrustning — sidker anvdndning. Bestimmelser om skydd av arbetstagare
finns dven 1 Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allménna rad (AFS 2023:10) om risker i
arbetsmiljon och Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allménna rad (AFS 2023:1) om
systematiskt arbetsmiljoarbete — grundliggande skyldigheter for dig med arbetsgivar-
ansvar. Det dr Arbetsmiljoverket som har tillsynsansvar enligt Arbetsmiljoverkets fore-
skrifter.

Den utrustning som anvénds for estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning kan
ocksa utgora produkter enligt punkt 4 och 5 i bilaga X VI till férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter (MDR). For dessa produkter géller sérskilda regler enligt vad
som foljer av Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/2346 om gemensamma
specifikationer for de grupper av produkter utan avsett medicinskt &ndamal som fortecknas
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i bilaga XVI till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicin-
tekniska produkter. Det medfor att utrustningen nér den slidpps ut pa marknaden uppfyller
kraven enligt EU-forordningen och att det dven finns instruktioner fran tillverkaren. Like-
medelsverket har tillsynsansvar dver sjalva produkten fram till att den bérjar anvéndas.

Referenser och forkortningar

Konventioner, direktiv m.m.

MDR — Europaparlamentets och Radets Forordning (EU) 2017/745 av den 5 april
2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv 2001/83/EG, for-
ordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hévande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG

Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2022/2346 av den 1 december
2022 om gemensamma specifikationer for de grupper av produkter utan avsett
medicinskt &ndamal som fortecknas i bilaga X VI till Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter

Annan svensk forfattning
Stralskyddslagen — stralskyddslag (2018:396).
Strélskyddsforordningen — stralskyddsforordning (2018:506)

Lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehand-
lingar

Hilso- och sjukvardslagen (2017:30)
Tandvéardslagen (1985:125)
Forordningen (2008:463) om vissa avgifter till Strélsdkerhetsmyndigheten

SSMFS 2025:1 — Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2025:1) om
kosmetiska solarier och artificiella solningsanldggningar

AFS 2023:1 — Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allminna rad (AFS 2023:1) om
systematiskt arbetsmiljoarbete — grundldggande skyldigheter for dig med arbets-
givaransvar

AFS 2023:10 — Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allménna rdd (AFS 2023:10)
om risker i arbetsmiljon

AFS 2023:11 — Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allminna rad (AFS 2023:11)
om arbetsutrustning och personlig skyddsutrustning — séker anvindning

Internationella forfattningar

ICNIRP 2020 — Intended human exposure to non-ionizing radiation for cosmetic
purposes (2020)
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Tillimpningsomrade och definitioner

1-3 §§ Tillimpningsomrade och definitioner

1§  Dessa foreskrifter innehéller bestimmelser som ska iakttas av den som bedriver yrkes-
méssig verksamhet med anvdndning av en teknisk anordning som kan alstra icke-joniserande
stralning for behandlingar i syfte att fordndra eller bevara utseendet pa en méanniska.

2§  Foreskrifterna géller inte for

1. behandlingar som utgdr hidlso- och sjukvard enligt hélso- och sjukvardslagen
(2017:30),

2. behandlingar som utgor tandvard enligt tandvardslagen (1985:125),

3. ingrepp och behandlingar som omfattas av lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar, eller

4. sadana kosmetiska solarier och artificiella solningsanlédggningar som avses i Strél-
sakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2025:1) om kosmetiska solarier och
artificiella solningsanlaggningar.

38§  Ord och uttryck som anvénds i dessa foreskrifter har samma betydelse som i stralskydds-
lagen (2018:396) och stralskyddsforordningen (2018:506).

Syfte

Syftet med bestimmelserna &r att klargora vilka verksamheter som dessa foreskrifter giller
for. Sddana behandlingar som omfattas av dessa foreskrifter bendmns i denna végledning
estetiska behandlingar.

Syftet med dessa foreskrifter dr dven att skydda den som genomgar en behandling med
icke-joniserande stralning for att forédndra eller bevara sitt utseende mot skada. Det ér den
som yrkesmissigt bedriver verksamheten dér de tekniska anordningarna som kan alstra
icke-joniserande strilning anvénds som har det yttersta ansvaret for stralskyddet och dérfor
ska folja det som star i foreskriften.

Tillampning av bestimmelsen

Dessa foreskrifter ska tillimpas pa yrkesmaissiga verksamheter som utfor estetiska behand-
lingar med icke-joniserande stralning. Med icke-joniserande stralning avses enligt 1 kap.
3 § stralskyddslagen optisk strilning, elektromagnetiskt falt (EMF) eller ultraljud. Optisk
strdlning &r elektromagnetisk stralning inom vagldngdsomradet 100 nm—1 mm och indelas
i ultraviolett, synlig och infrardd strélning. Med elektromagnetiska falt avses vanligen tids-
varierande elektriska och magnetiska falt med frekvenser upp till 300 GHz. Elektro-
magnetiska filt delas i sin tur in i delomraden, sdsom radiofrekvens (RF) och mikrovagor.

Exempel pé behandlingar som omfattas av foreskrifterna dr sddana behandlingar som
brukar bendmnas harborttagning med laser eller intensivt pulserat ljus (IPL), hudslipning
och hudféryngring med laser eller IPL, tatueringsborttagning med laser, fettreducering med
laser eller ultraljud, vaginal foryngring med laser eller RF, rynkreducering med ultraljud
eller RF, muskeltoning eller kroppsskulptering med EMF, borttagning av odnskad pigment-
ering eller ytliga blodkdrl med laser eller IPL, sévida de inte gors i medicinskt syfte.
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Observera att det hér inte &r en uttommande lista. Avsikten med utformningen av tillamp-
ningsomradet &r att foreskrifterna ska técka alla nuvarande och framtida metoder for estet-
iska behandlingar med icke-joniserande stralning som omfattas av foreskriften.

Med yrkesméssig verksamhet avses personer som utfor en tjinst mot ersittning, till
exempel mot betalning, géva eller tjinst. Atgirder som vidtas av privatpersoner utan yrkes-
missigt intresse faller utanfor foreskrifternas tillimpningsomrade. Vidare framgér av for-
arbetena till lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar hur
yrkesmassig verksamhet ska definieras (prop. 2020/21:57 s. 23).

Som framgar av 2 § ingér inte kosmetiska solarier eller artificiella solningsanldggningar
som avses i1 Stralsdkerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2025:1) om kosmetiska
solarier och artificiella solningsanldggningar i foreskrifternas tillimpningsomrade. Andra
exempel pa exponeringar som inte ingar i tillimpningsomradet dr IR-bastu som inte an-
vénds i syfte att forédndra eller bevara utseendet och plasmapennor som inte anvénder
stralning som metod.

En verksamhet kan utféra bade behandlingar som utgér hilso- och sjukvéard eller tandvérd,
estetiska kirurgiska ingrepp eller injektionsbehandlingar samt behandlingar som omfattas
av dessa foreskrifter. Eftersom regleringarna har olika syften ar det viktigt att verksamheten
tillimpar den reglering som géller for den aktuella behandlingen.

Ytterligare bestimmelser om vissa estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning
finns 1 Stralsékerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS 2014:4) om laser, starka laser-
pekare och intensivt pulserat ljus (i foreskriften bendmnd som kosmetisk verksamhet). Dar
finns bland annat regler om att bestrlning av 6gon eller omradet inom 2 cm frn dgats
Oppning ska goras under ansvar av en legitimerad ldkare.

Bakgrund och overviganden

Enligt ICNIRP (rapporten Intended human exposure to non-ionizing radiation for cosmetic
purposes [2020]) ar estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning ett omrade som
bor regleras. Det regleras ocksé mer ingaende i1 vriga nordiska lénder. [ stralskyddslagen
finns allminna bestimmelser om anvindning av icke-joniserande stralning. Den tillsyn
som bedrivs av Stralsdkerhetsmyndigheten har visat att det finns ett behov av att precisera
de allménna bestimmelserna for verksamheter som utfor estetiska behandlingar med icke-
joniserande stralning. Ménga av bestimmelserna i dessa foreskrifter dr ddrmed en precis-
ering av befintliga krav, snarare dn nya krav.

Vissa estetiska behandlingar med laser eller IPL regleras till viss del i Stralsidkerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2014:4) om laser, starka laserpekare och intensivt
pulserat ljus (i foreskriften bendmnd som kosmetisk verksamhet). Da det 4ven forekommer
andra tekniker 4n laser och IPL for estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning,
till exempel lagfrekvent EMF och ultraljud, som medfor risk for skada finns det ett behov
av att skirpa regleringen inom omradet samt att bredda tillimpningsomradet sa att regler-
ingen géller samtliga behandlingstekniker med icke-joniserande stralning inklusive ultra-
ljud. Det r viktigt att tillimpningsomrédet utformas sa att det &ven inbegriper nya tekniker
med icke-joniserande strilning som utvecklas och som behdver regleras.

Anvindning av UV-stralning i kosmetiska solarier och artificiella solningsanldaggningar
regleras redan i SSMFS 2025:1 och ingér dirfor i det tillimpningsomradet for bestimmels-
erna 1 dessa foreskrifter.

Det kan vara svért, bade generellt och i det enskilda fallet, att avgora om en behandling &r
att betrakta som medicinsk eller estetisk. Vi har darfor valt att, i likhet med i 2 § lagen
(2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar (LEK)
utforma tillimpningsomradet sa att alla behandlingar med icke-joniserande stralning som
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gOrs 1 syfte att fordndra eller bevara utseendet pa en ménniska ingar i tillimpningsomradet
med undantag for vissa utpekade omraden. Det innebér att nir det r friga om behandlingar
som utgor hélso- och sjukvérd enligt hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), behandlingar
som utgor tandvard enligt tandvardslagen (1985:125) eller ingrepp och behandlingar som
omfattas av lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar ska inte Strélsékerhetsmyndighetens foreskrifter om estetiska behandlingar
med icke-joniserande stralning tillimpas. P4 sd sitt undviks dubbelreglering utan att nagot
kvarstar som oreglerat.

Den utrustning som anvinds for estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning kan
utgdra produkter listade i bilaga X VI till férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter (MDR). For dessa produkter giller sérskilda regler enligt vad som foljer av
Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2022/2346 om gemensamma specifika-
tioner for de grupper av produkter utan avsett medicinskt &ndamal som fortecknas i bilaga
XVI till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter. Det medfor att utrustningen néir den sldpps ut pd marknaden uppfyller kraven
enligt EU-férordningen och att det dven finns instruktioner fran tillverkaren. Likemedels-
verket har tillsynsansvar dver sjdlva produkten fram till att den borjar anvéndas.

Aldre bestimmelser
Behandlingar med laser och IPL reglerades tidigare till viss del i 3—7 §§ SSMFS 2014:4.

Referenser
ICNIRP 2020

Lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
SSMES 2025:1
Hailso- och sjukvardslagen (2017:30)

Tandvardslagen (1985:125)
Anmaélan

4 § Anmilan

4§ Densom avser att bedriva verksamhet som omfattas av dessa foreskrifter ska anméla detta
till Stralsdkerhetsmyndigheten vart femte &r.

Verksamheten fér inte paborjas forrén Stralsdkerhetsmyndigheten har 1amnat en bekréftelse
pa att anmalan har mottagits.

Syfte

Syftet med anmilningsplikt for berorda verksamheter ar att mojliggora effektiv tillsyn av
verksamheterna genom att dessa finns registrerade hos Stralsdkerhetsmyndigheten samt att
regleringen av dessa verksamheter ska stimma béttre dverens med motsvarande reglering
1 Ovriga nordiska lander. En vélfungerande tillsyn &r en viktig del i att sdkerstdlla att de
berorda verksamheterna utfor behandlingar pa ett sdkert sétt i enlighet med géllande lagar
och regler. Anmélningsplikt innebér ocksa att kunderna for estetiska behandlingar kan ta
reda pa vilka verksamheter som ar anmélda och darmed kan antas ha kdnnedom om géll-
ande regelverk. Ett annat syfte med anméilningsplikten ar att hoja riskmedvetenheten inom
branschen.
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Tillimpning av bestimmelsen

Den som avser att bedriva en verksamhet som omfattas av dessa foreskrifter ska anmaila
verksamheten till Stralsdkerhetsmyndigheten. Anmélan kan goras genom Stralsdkerhets-
myndighetens e-tjdnst och ar forknippad med en anmaélningsavgift enligt forordningen
(2008:463) om vissa avgifter till Stralsdkerhetsmyndigheten.

Med verksamhet avses endast de behandlingar som avses i 1 § och inte hela foretagets verk-
samhet. Det innebér att det endast &r den del av verksamheten som omfattas av dessa
foreskrifter som inte fir pabdrjas forrdn Stralsdkerhetsmyndigheten har [dmnat en bekraft-
else pa att anmalan har mottagits. En ny anmélan ska goras vart femte ar. Om en ny anmélan
inte gors kan Strélsdkerhetsmyndigheten foreldgga den som ansvarar for verksamheten att
lamna in en ny anmaélan.

Vid ikrafttradandet av dessa foreskrifter giller sirskilda dvergangsbestimmelser for verk-
samheter som redan pagér vid tidpunkten for ikrafttrddandet, se Ikrafttrddande och over-
gingsbestdmmelser pé s. 26 i denna vigledning.

En verksamhet som omfattas av dessa foreskrifter kan &ven utfora behandlingar som faller
under andra regelverk, till exempel miljobalken, hilso- och sjukvérdslagstiftningen eller
tandvardslagstiftningen, och ddrmed dven vara anmélningspliktig enligt dessa regelverk.
I sddana fall ska sddan anmélan dven goras enligt tillimpliga regelverk. En anmalan till
Inspektionen for vard och omsorg eller kommunen ersétter till exempel inte anmélan till
Stralsédkerhetsmyndigheten.

Bakgrund och overviganden

Enligt 5 kap. 14 § stralskyddsforordningen far Strélsdkerhetsmyndigheten meddela fore-
skrifter om att det krdvs ett tillstdnd eller en anmélan for att hantera andra tekniska
anordningar &n starka laserpekare som kan alstra icke-joniserande stralning. Foreskrifterna
far endast avse tillstands- eller anmélningsplikt som behovs fran stralskyddssynpunkt.

Strélsdkerhetsmyndigheten bedomer att riskerna med aktuella behandlingar &r sa stora att
tillstdnds- eller anmélningsplikt krévs for ett acceptabelt skydd for kunder som genomgar
behandling. Stralsdkerhetsmyndigheten har valt att i ett forsta steg inféra anmélningsplikt
for att fa en bild av vilka verksamhetsutovarna dr och for att mojliggora en effektiv tillsyn.
Utifran tillsynserfarenheter kan Stralsdkerhetsmyndigheten komma att goéra bedémningen
att regleringen behover skérpas ytterligare och att ett tillstindsforfarande ar lampligt.
Anmilningsplikt bedoms vara ett minimum for att mdjliggora en effektiv tillsyn.

Strélsdkerhetsmyndigheten anser att anmélan av verksamheter med icke-joniserande strél-
ning behover goras vart femte ar. Tidsintervallet motiveras av att det inte tidigare har
funnits en samlad information om dessa verksamheter och att det hander mycket pa detta
omréade. Det dr dérfor viktigt utifrén tillsynsperspektiv att Stralsdkerhetsmyndigheten har
aktuella uppgifter om de verksamheter som bedrivs.

Aldre bestimmelser

Bestimmelsen &r ny.

Referenser
Forordningen (2008:463) om vissa avgifter till Strélsdkerhetsmyndigheten.
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5 § Uppgifter i anmiilan

58§ En anmiélan enligt 4 § forsta stycket ska innehélla de uppgifter som Stralsékerhets-
myndigheten efterfragar enligt faststéllt formulér.

Forandringar i verksamheten som ror uppgifterna i anmélan ska snarast meddelas till
Stralsakerhetsmyndigheten.

Syfte

Syftet med bestimmelsen ar att Stralsdkerhetsmyndigheten ska kunna hélla ett aktuellt
register Over anmélningspliktiga verksamheter och deras tekniska anordningar som ett
underlag for myndighetens tillsyn av verksamheterna. Kravet pé att verksamhetsutovaren
fortlopande ska uppdatera de uppgifter som rér verksamheten syftar dels till att verksam-
hetsutovaren ska ha god kontroll 6ver sin verksambhet, dels till att Stralsdkerhetsmyndig-
hetens register ska vara aktuellt.

Tillimpning av bestimmelsen

Anmilan ska innehalla de uppgifter som efterfrigas i ett faststillt formuldr som tillhanda-
halls i Strélsakerhetsmyndighetens e-tjénst.

Exempel pé uppgifter som kommer att efterfragas i detta formulér &r

— Verksamhetsadresser
— Antal tekniska anordningar som kan alstra icke-joniserande stralning
— Typ av stralning som forekommer

— Vilka typer av behandlingar som gors

Enligt bestimmelsen ska fordndringar, till exempel dndrade kontaktuppgifter, meddelas
Stralsdkerhetsmyndigheten nér en stréalkélla avyttras eller om verksamheten upphor. Strél-
sdkerhetsmyndigheten kan alltid begéra in ytterligare uppgifter om det bedoms nodvéndigt.
Att fordndringar ska meddelas snarast betyder att verksamheterna inte kan drdja med detta.

Bakgrund och overviaganden

Att hélla ett aktuellt register 6ver anmalningspliktiga verksamheter och dess tekniska an-
ordningar ar viktigt for att mojliggdra en effektiv tillsyn av verksamheterna. De uppgifter
som efterfrdgas i anmélningsformuldret dr en avvégning mellan att dels fa in tillriackligt
med information for att kunna gora prioriteringar i tillsynen, dels att inte inhdmta mer
information dn nddvandigt.

Aldre bestimmelser

Bestdmmelsen ar ny.
Organisation och ledning

6 § Organisation

68§ Den som bedriver verksamheten har det yttersta ansvaret for stralskyddet.

For arbetsuppgifter som har betydelse fran stralskyddssynpunkt ska ansvar, befogenheter och
samarbetsforhéllanden vara definierade och dokumenterade samt kdnda inom organisationen.
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Syfte

Syftet med bestimmelsen dr att tydliggora att det dr verksamhetsutovaren som har det
yttersta ansvaret for stralskyddet och att de som arbetar i verksamheten ska kdnna till de
ansvars-, befogenhets- och samarbetsforhallanden som berdr de egna arbetsuppgifterna.
Syftet dr &ven att det ska vara dokumenterat och ként inom organisationen att verksamhets-
utdvaren har det yttersta ansvaret for stralskyddet.

Tillimpning av bestimmelsen

Med bestdmmelsens forsta stycke avses att verksamhetsutdvaren har det yttersta ansvaret
for stralskyddet, d&ven nér behandlingar utfors av andra personer inom verksamheten.

Bestimmelsens andra stycke innebir att de som arbetar i verksamheten ska kanna till de
ansvars-, befogenhets- och samarbetsforhallanden som berdér de egna arbetsuppgifterna.
Med definierade avses hér till exempel att ansvar, befogenheter och samarbetsférhallanden
ar beskrivna, avgriansade och faststillda.

For enmansforetag har denna bestimmelse mindre betydelse da det ar sjalvklart att den som
utgor foretaget dr ansvarig for samtliga delar av verksamheten.

I forarbetena till stralskyddslagen (prop. 2017/18:94 s. 134) anges att med uttrycket ”den
som bedriver verksamhet” avses den eller de juridiska eller fysiska personer som ansvarar
for en verksambhet eller en del av en sddan genom att driva eller inneha verksamheten eller
pa annat sétt ha ritt att fatta avgérande ekonomiska beslut om verksamheten. En juridisk
person definieras i de allra flesta fall av ett organisationsnummer. En fysisk person defini-
eras av ett personnummer. I vissa situationer kan det vara svért att bedéma vilken juridisk
eller fysisk person som ska betraktas som verksamhetsutovare. Avgorande for den bedom-
ningen dr vem som har haft den faktiska och réttsliga rddigheten 6ver verksamheten. Ofta
ar det en juridisk person som bedriver och saledes dr ansvarig for en verksamhet. Det inne-
bér att det i praktiken dr den hogsta ledningen, sdsom styrelsen eller verkstéllande direkt-
Oren, i foretaget, foreningen eller en annan organisation som &r ansvarig.

Med strélskyddssynpunkt avses, enligt forarbetena till stralskyddslagen (prop. 2017/18:94
s. 131), skydd for ménniska och miljo mot skadlig verkan av strdlning. Det innebar att
skyldigheterna ska vidtas i den utstrickning som behdvs for att skydda méanniskor och
miljon mot skadlig verkan av stralning.

Bakgrund och dverviaganden

Bestdmmelsen liknar men dr inte identisk med motsvarande bestimmelse i Stralsidkerhets-
myndighetens foreskrifter (SSMFS 2018:2) om anmélningspliktiga verksamheter.

Bestdmmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1 § 3 och 4 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestimmelsen &r ny.
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7 § Metodbeskrivningar

78§  Det ska finnas skriftliga metodbeskrivningar som ska tillimpas vid behandlingarna for att
hindra eller motverka skada pa den som genomgér en behandling. Av beskrivningarna ska minst
framga

1. vilka personer som ska utfora varje enskilt moment av en behandling,
2. vilken kompetens som krévs for att utfora den aktuella behandlingen,
3. hur den tekniska anordningen som kan alstra icke-joniserande strélning ska stéllas

in,
vilka exponeringstider som ska anvéndas,
vilka riskbedomningar som ska goras infor varje behandlingstillfille,

vilken information som ska ges till den som avser att genomga en behandling, och

N e R

vilken skyddsutrustning som ska anvéndas.

Syfte

Syftet med bestimmelsen &r att det ska vara tydligt hur varje behandling ska utforas pa ett
sakert sétt, vilka bedomningar som ska goras, vem som utfor varje moment i behandlingen
och vilken information kunden ska ges infor behandling. Att metodbeskrivningarna finns
tillgdngliga skriftligt 6kar sidkerheten for kunden vid utforandet av behandlingar da det
minskar risken for att misstag gors. Syftet med bestimmelsen dr ocksa att verksamheten
ska ha sdkerstillt att rétt kompetens finns inom verksamheten for att utféra de behandlingar
som erbjuds.

Tillampning av bestimmelsen

For varje typ av behandling som utfors av verksamheten ska en skriftlig metodbeskrivning
finnas. Delar av metodbeskrivningen kan bestd av material frdn leverantéren av den
aktuella tekniska anordningen samt annan utrustning som har betydelse fran stralskydds-
synpunkt, till exempel bruksanvisning, instruktioner, manualer och handhavandedoku-
ment. Metodbeskrivningarna ska finnas tillgéngliga i verksamheten och anvéndas for att
sdkerstdlla att behandlingar utfors pa ett sdkert sétt som ar konsekvent. Metodbeskrivning-
arna ger stod for att i forvég vélja ritt instéllningar infor en behandling, utifrén den individ-
uella beddmningen som gors enligt 16 §. Metodbeskrivningen sékerstiller ocksa att roller
och ansvarsomriden dr kinda for alla som kan komma att delta vid en given behandling.

Bakgrund och overviaganden
Bestdmmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1 § 1, 3 och 4 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestimmelsen ar ny.
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8 § Rutiner

88§  Det ska finnas dokumenterade rutiner som ska tillimpas for

1. kontroll och underhall enligt 13 och 14 §§ av tekniska anordningar som kan alstra
icke-joniserande stralning och tillhérande utrustning for stralskydd som anvéands i
verksamheten, och

2. de atgéarder som ska vidtas vid konstaterade fel pa tekniska anordningar och tillhor-
ande utrustning.

Rutinerna ska héllas aktuella och finnas tillgéngliga i verksamheten.

Syfte

Bestimmelsen syftar till att verksamhetsutovaren, genom att planera och dokumentera
underhall och kontroll av den tekniska anordningen och dess stralskydds- och sdkerhets-
utrustning, ska kunna sékerstilla att dessa fungerar korrekt vid exponeringstillfallet. Vidare
ar syftet att utifrdn dokumentationen kunna identifiera avvikelser.

Tilliampning av bestimmelsen

Rutiner for hur kontroll och underhall ska genomforas kan tas fram tillsammans med till
exempel leverantoren eller foretag som utfor underhall pa den tekniska anordningen. Det
ar lampligt att folja tillverkarens instruktioner angaende kontroll och underhéll. Rutiner for
hur kontroll och underhall ska genomforas bor i forekommande fall 6verensstimma med
hur det dr dokumenterat av ansvarig tillverkare av den tekniska anordningen eller
produkten, vilket ska anges i produktens bruksanvisning. Det &r ocksé ldmpligt att rutinerna
anger tidsintervall for kontrollerna. Kontrollerna kan f6lja beprévade metoder och stand-
arder om sadana finns. Det &r viktigt att resultatet av kontrollerna och underhallet doku-
menteras.

Bakgrund och overvaganden

Kravet pa dokumenterande rutiner kompletterar bestimmelsen om organisation i 6 §.

Bestdmmelsen preciserar krav i 7 kap. 1 § 1, 2 och 3 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser
Bestimmelsen &r ny.

9 § Hantering av hindelser

9§ Intraffade handelser som har betydelse fran stralskyddssynpunkt ska utredas. De atgarder
som behovs for att forhindra att hdndelsen intréffar igen ska vidtas sa snart som mojligt.

Upplysningar om héndelsen ska lamnas till Stralsékerhetsmyndigheten sé snart som mojligt.

Syfte

Bestimmelsen syftar till att verksamhetsutovaren ska ta tillvara och dra lirdom av in-
triffade héndelser och vidareutveckla stralskyddet for att undvika att liknande héndelser
intréffar igen i samma verksamhet. Syftet med att Strélsdkerhetsmyndigheten ska fa kénne-
dom om intréffade héndelser &r att myndigheten ska kunna sprida kunskap till andra verk-
samheter om forekommande risker och dédrigenom bidra till en dkad medvetenhet om
skador som kan intridffa vid estetiska behandlingar med icke-joniserande stralning. Det dr
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ocksa av vikt for stralskyddet att myndigheten, inom ramen for tillsynen, far vetskap om
intrdffade hiandelser for att skydda kunders hilsa mot skadlig verkan av strélning.

Tillimpning av bestammelsen

Intrdffade héndelser kan vara att en behandling har lett till en skada. Det kan ocksa vara
incidenter som skulle kunna ha lett till en skada, till exempel att laserstralen har reflekterats
mot en reflekterande yta eller att den tekniska anordningens eller tillhdrande utrustnings
inbyggda sdkerhetsfunktion fallerar.

Av bestdmmelsen framgar att héndelser ska utredas, antingen av verksamheten eller av den
som verksamheten anlitar for att gora det. En utredning kan till exempel vara att identifiera
eventuella brister i verksamheten och omfatta en beskrivning av hindelseférloppet, grund-
orsaker, faktiska konsekvenser och atgirder som har vidtagits eller planeras att vidtas.

Upplysning om hédndelser skickas till Stralsdkerhetsmyndigheten och bor innehélla
information om

— Verksamhetens namn

— Kontaktperson for anmélan med telefonnummer

— Om héndelsen dven har rapporterats till annan instans
— Héindelsens datum

— Var héndelsen intréffade (till exempel adress)

— Kort beskrivning av hiandelseforloppet.

Av hénsyn till den som drabbats av hdandelsen bor man undvika att ange personuppgifter
vid upplysning om héndelse.

Vid hédndelser med en produkt som omfattas av MDR som ger eller kan ge en allvarlig
skada pé person bor en anmélan om detta goras till tillverkaren med en kopia till Léke-
medelsverket. Se mer information pa Lakemedelsverkets webbplats.

Bakgrund och overviaganden
Bestammelsen preciserar krav i 7 kap. 1 § 1, 3 och 4 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestdimmelsen ér ny.

10 § Erfarenhetsiterforing

10 § Erfarenheter i verksamheten ska fortlopande tas tillvara for att utveckla stralskyddet.

Syfte

Bestdmmelsen syftar till att verksamhetsutdvaren fortlopande ska ta tillvara och dra ldrdom
av erfarenheter for att vidareutveckla stralskyddet.

Tillampning av bestimmelsen

Erfarenhetsaterforing dr en viktig komponent i stralskyddsarbetet. For att erfarenheter fran
verksamheten ska kunna tas tillvara dr det betydelsefullt att de som arbetar i denna upp-
manas att rapportera fel och brister. Dessutom kan goda erfarenheter och exempel pa bra
16sningar uppmérksammas och tas tillvara for att vidareutveckla stralskyddet.
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Bakgrund och overvaganden
Bestimmelsen preciserar krav i 7 kap. 1 § 1, 3 och 4 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestimmelsen &r ny.
Lokaler, tekniska anordningar och tillhorande utrustning

11 § Lokaler

11§ Lokaler dir behandlingar utfors ska héllas i gott skick och kontrolleras regelbundet.

Syfte

Syftet med bestimmelsen &r att lokaler som anvinds for behandlingar ska hallas i gott skick
for att undvika handelser som kan leda till skada p& kunden eller annan person. Att lokalen
ar 1 gott skick ska kontrolleras regelbundet.

Tillimpning av bestimmelsen

Exempel pa saker att tinka pa avseende lokaler som anvinds for behandlingar med laser r
att undvika reflekterande ytor som kan reflektera laserstralar och att undvika att stralningen
kan ldmna rummet till exempel genom fonster eller dorréoppningar.

Bakgrund och overvaganden
Bestdmmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1 § 1, 2 och 3 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestimmelsen &r ny.

12 § Tekniska anordningar

12§ Tekniska anordningar som kan alstra icke-joniserande stralning och som anvénds vid
behandling ska vara sékra och avsedda for den aktuella behandlingen.

Syfte

Syftet med bestimmelsen &r att minska risken for skador som kan uppsté vid behandling
genom att endast tekniska anordningar som kan visas vara sékra anvénds och genom att
ratt teknisk anordning anvénds for aktuell behandling och att den tekniska anordningen an-
véinds pa ritt sétt, vilket dr en viktig del i strdlskyddet. Med skador avses skador p& den
som genomgar behandlingen. Skydd av arbetstagare regleras i arbetsmiljolagen.

Tillimpning av bestimmelsen

Ett sétt att forsékra sig om att den tekniska anordningen é&r séker &r att den 4r CE-mérkt och
att den kommer med skriftlig dokumentation som verifierar att produkten uppfyller till-
lampliga krav pa sdkerhet samt att den endast anvénds pa det sétt som ar beskrivet av till-
verkaren. Det dr ocksa viktigt att inte manipulera eller modifiera anordningen eller stinga
av inbyggda stralskyddsfunktioner. Andra exempel kan vara att se till att uppdatera anord-
ningens drivrutiner enligt tillverkarens anvisningar eller nir sddan information visas av
anordningen.
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Vilka behandlingar som en teknisk anordning med tillhérande utrustning och installningar
ar avsedd for kan framga av leverantorens/tillverkarens dokumentation eller av verksam-
hetens skriftliga metodbeskrivningar. Anordningen ska enbart anvidndas for den avsedda
behandlingen.

Den utrustning som anvinds for estetiska behandlingar med icke-joniserande strélning kan
ocksé utgora produkter enligt punkt 4 och 5 i bilaga X VI till férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter (MDR). For dessa produkter giller sérskilda regler enligt vad
som foljer av Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2022/2346 om gemensamma
specifikationer for de grupper av produkter utan avsett medicinskt &ndamal som fortecknas
i bilaga XVI till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/745 om medicin-
tekniska produkter. Det medfor att utrustningen nir den sldpps ut pad marknaden uppfyller
kraven enligt EU-f6rordningen och att det dven finns instruktioner frén tillverkaren. Like-
medelsverket har tillsynsansvar 6ver sjdlva produkten fram till att den borjar anvindas.

Utrustningen kan ocksa utgdra arbetsutrustning enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter och
allménna rdd (AFS 2023:11) om arbetsutrustning och personlig skyddsutrustning — siker
anvindning. Se mer om detta under avsnittet om Avgransning mot annan lagstiftning.

Bakgrund och overviaganden

Exempelvis ér en laser avsedd for tatueringsborttagning optimerad for att bryta ner pigment
i tatueringar med specifika vaglangder och korta pulser och &r darfor inte lamplig for hud-
foryngring eller harborttagning. P4 samma sétt &r en RF- eller ultraljudsanordning avsedd
for kroppskonturering konstruerad for att leverera energi djupt i vidvnaden, vilket gér den
olamplig for anvéndning i ansiktet dir vdvnaden dr tunnare och kénsligare.

Bestdmmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1 § 1 och 3 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestimmelsen dr ny.

13 § Leveranskontroll

13§ Innan en teknisk anordning som kan alstra icke-joniserande strdlning far anvéndas i
verksamheten, ska en leveranskontroll utfoéras. Kontrollen ska omfatta sidana parametrar och
moment som kan paverka den tekniska anordningens funktion och stralskydd.

Leveranskontrollen ska dokumenteras och dokumentationen ska bevaras sa ldnge som den
tekniska anordningen anvinds i verksamheten.

Syfte

Leveranskontrollen syftar till att sdkerstdlla att den tekniska anordningen fungerar korrekt
och i enlighet med tillverkarens specifikationer innan den anvénds i verksamheten.

Att utfora och dokumentera en leveranskontroll &r sérskilt viktigt for att identifiera och
atgirda potentiella fel innan de kan leda till skador. Dokumentationen bidrar till en hogre
standard for kvalitetskontroll och kan underlétta vid eventuell utredning av incidenter som
kan péverka strilskyddet.

Tillimpning av bestimmelsen

Bestdmmelsen ska tillimpas for de tekniska anordningar som anvénds vid behandlingar.
Exempel pé atgérder kan vara att kontrollera att anordningen och dess tillbehor dr hela och
utan synliga skador samt att sikerstélla att sikerhetsfunktioner, som nddstopp, kontakt-
sensor och kylningssystem, fungerar korrekt.
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Leveranskontrollen av ny utrustning utfors innan den tekniska anordningen tas i bruk for
forsta gangen i verksamheten. Kontrollen kan till exempel utforas enligt tillverkarens an-
visningar. Det kan ocksa vara lampligt att kontrollera att levererad utrustning Overens-
stimmer med den utrustning som har bestillts. Detta innebér att det for tekniska anord-
ningar som redan anvénds i verksamheter som péagéir d& dessa forskrifter trader i kraft
endast utfors funktionskontroller enligt 14 §.

Vid kop av en begagnad teknisk anordning ska en leveranskontroll utforas efter att den har
levererats och innan den bdrjar anvindas i verksamheten. Vid kop av en begagnad teknisk
anordning som dr CE-mérkt i enlighet med MDR och omfattas av bilaga XVI s& bér man
vara uppmirksam pa att forordningen inte syftar till att harmonisera regler avseende vidare
tillhandahéllande pa marknaden av medicintekniska produkter efter det att de redan har
tagits i bruk, till exempel i samband med forsédljning av begagnade produkter. Detta kan
bland annat innebira att den verksamhet som kdper en begagnad produkt inte nas av till-
verkarens eventuella aterkallanden eller sikerhetsmeddelanden avseende produkten.

Bakgrund och dvervaganden
Bestdimmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1 § 1 och 3 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser
Bestimmelsen &r ny.

14 § Funktionskontroll och underhall

14 § Funktionskontroller och underhéll av en teknisk anordning som kan alstra icke-joniser-
ande stralning och tillhdrande utrustning for stralskydd ska utféras i den omfattning och med de
intervall som krévs for att uppréatthalla stralskyddet.

Funktionskontroller ska dven utforas efter underhallsarbete som kan ha paverkat egenskap-
erna hos en teknisk anordning eller tillhérande utrustning innan den ater tas i bruk.

Kontrollerna ska dokumenteras och dokumentationen ska bevaras sa ldnge som den tekniska
anordningen och utrustningen finns i verksamheten.

Syfte

Syftet med bestimmelsen ar att minska risken for skador genom att kontinuerligt siker-
stélla att en teknisk anordning eller tillhorande utrustning for stralskydd fungerar som den
ska och &r i gott skick, samt att nddvandigt underhéll genomfors. Syftet med att dokument-
era kontrollen dr att forenkla utredningen om det intrdffar en héndelse som har betydelse
frén strélskyddssynpunkt.

Tillimpning av bestimmelsen

Bestdmmelsen ska tillimpas for de tekniska anordningar som anvénds vid behandlingar.
Enligt 8 § ska det finnas dokumenterade rutiner f6r hur kontroll och underhall ska g till
och de atgirder som ska vidtas vid konstaterade fel. Nar funktionskontrollen och underhall
utfors ska det dokumenteras. Denna dokumentation ska sparas under den tekniska anord-
ningens livsldngd.

Bakgrund och overvaganden
Bestdmmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1 § 1 och 3 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestimmelsen ar ny.
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15 § Register

15§ Det ska finnas ett register dver verksamhetens samtliga tekniska anordningar som kan
alstra icke-joniserande stralning och som anvénds vid behandling. Registret ska héllas aktuellt
och ange

1. datum da den tekniska anordningen togs i bruk,
den tekniska anordningens placering,
fabrikat och modell,

2
3
4. typ av stralkilla,
5 vilka typer av behandlingar som utférs med den tekniska anordningen, och
6

atgérder av betydelse fran stralskyddssynpunkt som har vidtagits med den tekniska
anordningen samt datum for atgarderna.

Syfte

Syftet med bestimmelsen &r att verksamhetsutdvaren ska ha god kontroll 6ver sin verk-
samhet och de risker som verksamheten medfor.

Genom att ha god kontroll 6ver vilka tekniska anordningar som finns i verksamheten, vad
de anvénds till, var de finns och nér de inforskaffats kan verksamheten pa ett effektivt satt
hélla reda pa behov av underhéll och funktionskontroller. Sammantaget minskar detta risken
for handelser som kan medfora skada pa ménniskor.

God kontroll &ver vilka tekniska anordningar som finns i verksamheten ar ocksd ndd-
vandigt for att anméla av verksambheten till Stralsdkerhetsmyndigheten.

Tillampning av bestimmelsen

Bestdmmelsen ska tillimpas for de tekniska anordningar som anvénds vid behandlingar.
Verksamhetsutovaren ska kunna uppvisa ett register som innehaller den information som
anges 1 bestimmelsen for varje teknisk anordning som kan alstra icke-joniserande stralning
som finns i verksamheten.

Med den tekniska anordningens placering avses till exempel adress och eventuellt rums-
nummer dir den dr placerad. Med typ av stralkilla avses vilken typ av teknisk anordning
som avger stralningen, till exempel laser i klass 4, laser i klass 3B, EMF-, IPL- eller ultra-
ljudsanordning etc., eller kombinationer av dessa.

Atgirder av betydelse fran strdlskyddssynpunkt kan till exempel vara underhill, byte av
optiskt filter, byte av strélkélla, uppdatering av mjukvara, reparationer etc.

Bestdmmelsen tillater att registret 4ven innehéller annan information &n den som anges i
punkt 1-6.

Bakgrund och dverviaganden

Att fora register ldgger grunden for en god ordning i verksamheten och for att utfora ndd-
véindigt underhall i tid. Det underléttar dven for Strélsékerhetsmyndigheten att utdva tillsyn
Over denna. Behovet av register dr ocksa kopplat till anmalan till Stralsdkerhetsmyndig-
heten och avgifter.

Bestdmmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1 § 1 och 3 stralskyddslagen.
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Aldre bestimmelser

Bestimmelsen &r ny.
Skyddsatgirder och forsiktighetsmatt

16 § Individuell bedomning

16 § Den som bedriver verksamheten ska sdkerstélla att det infér varje behandlingstillfille
gors en individuell bedomning av vilka atgarder och forsiktighetsmatt som behdver vidtas for att
hindra eller motverka skada pa den som avser att genomgé behandlingen.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen &r att minska risken for skada genom att behandlingen anpassas
till individens forutséttningar, eller att man identifierar eventuella tillstind som innebér att
en behandling inte bor genomforas, avseende till exempel hudtyp, pigmentering, medicin-
ering, sjukdomstillstand, graviditet, allergier, implantat, fillers etc.

Tillimpning av bestimmelsen

Den individuella beddmningen kan utga fran en kunddeklaration eller liknande som inne-
héller frdgor som &r relevanta for den planerade behandlingen. Bedomningen bor utformas
s att den mojliggor de riskbeddmningar som enligt 7 § 5 behover goras enligt metod-
beskrivningen for behandlingen.

Den individuella beddmningen bor leda till att den som bedriver verksamheten kan ta still-
ning till vilken metod som bor anvéndas for behandling och vilka instéllningar man ska
anvianda avseende till exempel exponeringstid (d.v.s. hur linge behandlingsomradet be-
stralas), effekt och vaglingd. Den som bedriver verksamheten behover ocksa ta stillning
till vilken skyddsutrustning som ska anvéndas, beslut om man bor vinta med behandling
eller helt avsta fran behandling samt Gvriga riskbedomningar enligt 7 § 5. Anledningar att
avsté fran behandling kan till exempel vara komplikationer eller biverkningar efter tidigare
behandlingar, sjukdomstillstdnd, graviditet, allergier, anvindning av vissa ldkemedel eller
andra produkter. Det kan dven finnas anledning att avstd fran behandling om huden é&r
skadad eller solbrdnd. Pigment- och hudf6ériandringar kan vara tecken pa tumorer. I dessa
fall kan kunden behdva uppsoka hilso- och sjukvéarden for att fa en beddmning dessfor-
innan av legitimerad hilso- och sjukvérdspersonal med ritt kompetens.

Vid laserborttagning av tatueringar bor det beaktas vilka typer av fargpigment som ingér i
tatueringen. Olika fargpigment dr olika latta att sla sonder med laser.

Eftersom flera av de forhallanden som beddmningen bygger pé kan fordndras Gver tid kan
en ny bedomning behova goras infor varje behandlingstillfille.

Bakgrund och overvaganden

Att gora en individuell bedomning é&r alltid viktigt, sérskilt som vissa risker inte alltid &r
direkt synbara. Om en kund till exempel anvénder ett receptbelagt likemedel som gor
huden fotosensitiv dr inte en behandling med ljus ldmplig eftersom fotosensitiv hud é&r
extremt kénslig for ljusenergi och kan fa allvarliga brannskador och inflammation. En kund
som ska genomga en ultraljudsbehandling i ansiktet bor av samma anledning tillfrdgas om
eventuella fillers eftersom ultraljudet genererar bade varme och mekanisk energi som kan
paverka fillermaterialet. Beroende pé fillermaterial kan detta exempelvis orsaka inflammat-
oriska reaktioner.

Ytterligare krav for vissa behandlingar med laser och IPL finns i 5 § SSMFS 2014:4.
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Bestimmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1 § 1 och 3 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestdmmelsen ar ny.

17 § Dokumentation av behandlingar

17§ Den som bedriver verksamheten ska sikerstilla att varje behandlingstillfalle dokument-
eras sa snart som mojligt. Dokumentationen ska innehalla information om

1. vilka instéllningar som har anvénts,
2. vilka eventuella dndringar som har gjorts av forprogrammerade instillningar, och
3. avvikande handelser.

Dokumentationen ska bevaras i minst tre ar efter avslutad behandling.

Syfte

Syftet med bestdimmelsen &r att mojliggora utredning av héndelser som har betydelse fran
stralskyddssynpunkt. Syftet dr ocksa att minska risken for skador genom att erfarenheter
av enskilda behandlingar dokumenteras sa att behandlingarna kan anpassas till individens
forhéllanden.

Syftet med att bevara dokumentationen &r att kunna folja upp och utreda eventuella skador,
inklusive sddana som inte visar sig i samband med behandlingen.

Tillimpning av bestaimmelsen

Vilka instdllningar man initialt ska anvénda bor framgé av den individuella bedémningen
som gors enligt 16 §. En &ndring av sédan instéllning kan till exempel vara en kortare be-
handlingstid p& grund att ovéntad hudrodnad eller att obehagskénsla uppstar vid behand-
ling.

Vid avvikande héndelser dr det &r sérskilt viktigt att dokumentera vidtagna atgirder och
behandlingsomrédets status efter behandling.

Bestdmmelsen tillater att dokumentationen dven innehaller annan information dn den som
anges i punkt 1-3.

Bakgrund och overviaganden
Bestimmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1§ 1 och 3 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestimmelsen ar ny.

18 § Skyddsutrustning

18 § Vid utforande av behandlingar ska den skyddsutrustning anvéndas som behdvs for att
hindra eller motverka skada pa den som genomgér behandlingen.

Syfte

Syftet med bestammelsen &r att hindra eller motverka skada pa kundens hélsa genom att
nddvéndig skyddsutrustning anvénds vid behandlingar.
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Tillimpning av bestimmelsen

Exempel pé skyddsutrustning som kan vara aktuell att anvidnda ar skyddsglasogon, kylning
av huden och inbyggda sékerhetsmekanismer sasom kontaktsensorer. Inbyggt skydd ska
inte plockas bort eller avaktiveras. Det ar till exempel viktigt vid laser- eller IPL-behand-
lingar att kunden anvénder skyddsglasdgon som &r anpassade till den specifika vaglingden
som anvinds for att skydda 6gonen mot den intensiva ljusenergin som genereras.

Bakgrund och overvaganden

Behandlingar med laser och IPL innebar risker for framfor allt kunden men dven till viss
del for den som utfor behandlingen. Darfor dr anvéndningen av skyddsutrustning och
sdkerhetsmekanismer avgorande for att minimera dessa risker och sékerstilla att behand-
lingarna utfors pa ett sékert och ansvarsfullt sitt. Det dr viktigt att kunden anvénder
skyddsglas6gon som dr anpassade till den specifika vaglangden som anvénds for att skydda
O6gonen mot den intensiva ljusenergin som genereras av laser eller IPL. Stralningen kan
orsaka allvarliga 6gonskador, inklusive skador pa nithinnan, dven vid oavsiktlig expon-
ering. Aven for den som utfor behandlingen kan det vara bra att skydda dgonen, sérskilt
vid anviandning av stark laser eftersom dven en reflekterad laserstridle kan orsaka 6gon-
skada. Bestimmelser om skydd av arbetstagare finns i Arbetsmiljoverkets foreskrifter
(AFS 2023:10) om risker i arbetsmiljon.

Vissa laser- och IPL-anordningar dr forsedda med kontaktsensorer som sdkerstiller att
strdlningen endast aktiveras nir enheten 4r i kontakt med huden. Dessa sikerhets-
mekanismer dr utvecklade for att minska risken for ménskliga fel som att oavsiktligt
bestrila exempelvis dgon. Att avldgsna eller avaktivera inbyggda skyddsmekanismer kan
leda till oavsiktliga skador.

Bestdmmelsen preciserar krav i 7 kap. 1 § 1 och 3 strilskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestimmelsen &r ny

19 § Information infor behandling

19§ Densom bedriver verksamheten ska sikerstilla att den som avser att genomga en behand-
ling far bade skriftlig och muntlig information om

1. det forvantade behandlingsforloppet och resultatet,
2. risker for komplikationer och biverkningar i samband med behandlingen,

3. forhallanden och tillstdnd som innebér att det kan vara oldmpligt att genomfora
behandlingen, och

4. eftervard och metoder for att forebygga sjukdom eller skada.

Det ska dokumenteras att informationen har ldmnats till den som avser att genomga behand-
lingen. Dokumentationen ska bevaras i minst tre ar efter avslutad behandling.

Syfte

Syftet med bestdmmelsen &r att den som avser att genomga en behandling, genom informa-
tionen, far mgjlighet att innan behandlingen genomfors viga nyttan med behandlingen mot
den risk som behandlingen medfor samt ges kunskap om ldmpliga atgirder vid komplika-
tioner.

Syftet dr ocksa att den som avser att genomgéd en behandling blir uppméarksammad pa
forhallanden och tillstdnd som innebir att det kan vara oldmpligt att genomfora behand-
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lingen, till exempel medicinering, sjukdomstillstand, graviditet, allergier, implantat, fillers
etc.

Tillimpning av bestammelsen

Den skriftliga informationen kan delvis eller helt besta av fortryckt material som vid behov
individanpassas. Exempelvis kan informationen behdva anpassas efter hudton och pig-
mentering.

Informationen om forvéntat behandlingsforlopp kan innehalla information om hur behand-
lingen gar till, hur behandlat omrade forvéntas att se ut efter behandling, forvéntat antal
behandlingar som krévs och annan information som hjilper personen att efter behandling
avgora om behandlingen eventuellt har lett till komplikationer.

Med forhallanden och tillstdnd som innebér att det kan vara oldmpligt att genomfora be-
handlingen avses till exempel medicinering, sjukdomstillstand, graviditet, allergier, im-
plantat, fillers etc. Ibland kallas dessa kontraindikationer. Det dr mycket viktigt att den som
avser att genomga en behandling blir uppmérksammad pé dessa for att kunna ta ett beslut
om den aktuella behandlingen ar ldmplig och for att kunna meddela den som utfor behand-
lingen om kontraindikationer foreligger.

Bakgrund och overviaganden
Bestdmmelsen preciserar kraven i 7 kap. 1 § 3 stralskyddslagen.

Aldre bestimmelser

Bestdmmelsen ar ny.
Dispens

20 § Dispens

20 § Stralsdkerhetsmyndigheten kan ge dispens fran dessa foreskrifter om det finns sirskilda
skél och om det kan ske utan att det kan antas medfora en oacceptabel risk for att méanniskor eller
miljon utsdtts for skadlig verkan av stralning.

Tillimpning av bestimmelsen

I bestdmmelsen anges att Stralsdkerhetsmyndigheten har mdjlighet att ge dispens frén dessa
foreskrifter och under vilka forutsattningar som dispens kan ges.

En dispensansokan skickas till Stralsdkerhetsmyndigheten. Av ansdkan bor det framga fran
vilka bestimmelser som dispens soks, vilka sirskilda skél som finns och varfor en dispens
kan ges utan att syftet med foreskrifterna asidosétts.

Om Stralsidkerhetsmyndigheten finner att det finns forutsittningar for dispens beviljas an-
s0kan. Den beviljade dispensen kan vara av mindre omfattning dn vad som anges i ansokan.
Dispensbeslutet kan ocksé forenas med kompletterande villkor for verksamheten som
maste foljas for att dispensen ska gélla.
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Ikrafttridande och 6vergangsbestimmelser

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den 4 maj 2026.

2. En verksamhet som pagar nir anmélningsskyldigheten enligt 4 § intrdder, ska
anmaélas senast den 4 juli 2026. En sddan pagaende verksamhet behover inte invénta
en bekriftelse fran Stralsdakerhetsmyndigheten for att fortsatt bedriva verksamheten.

Tillimpning av bestimmelsen

For den verksamhet som &r pagéende vid tiden d& anmélningsskyldigheten intrdder, ska an-
mélan inges senast den 4 juli 2026 till Strélsdkerhetsmyndigheten. De pégdende verk-
samheterna far sdledes ytterligare tre ménader pa sig att inkomma med anmaélan och
Stralsdkerhetsmyndigheten far en storre spridning pé antalet inkomna anmélningar.

Enligt 4 § andra stycket far inte verksamheten pabdrjas forrdn Stralsikerhetsmyndigheten
har l&dmnat en bekriftelse pd att anmélan har mottagits. Om detta skulle tillimpas for
pagéende verksamheter skulle det kunna innebéra ett avbrott i verksamhetsutdvandet. Mot
denna bakgrund ska pagéende verksamheter inte behdva invdnta en bekriftelse fran
Strélsékerhetsmyndigheten for att fortsatt bedriva sin verksamhet.
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