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1 Tre problem med kosmetiska behandlingar med icke-
joniserande stralning

Stralsékerhetsmyndigheten har ett samlat ansvar inom omradena stralskydd, karnsakerhet
och nuklear icke-spridning. Myndigheten ska vara padrivande for en god stralsakerhet i
samhallet och bland annat verka for att minimera riskerna med stralning som anvands i
produkter och tjanster.

Stralsakerhetsmyndigheten, likt liknande myndigheter varlden over, arbetar utifran
riskanpassad reglering och tillsyn (s.k. graded approch?). Det innebér att nivan pa
reglering och tillsyn bestams utifran risken. Om stralkéllan eller anvandningen av
stralning medfor en stor risk for manniskors hélsa och miljo regleras det hardare och
tillsyn sker i hogre grad én for stralkallor eller anvandning med lagre risk.
Stralsakerhetsmyndigheten har bemyndigande att ta fram foreskrifter for anvandning av
stralning som myndigheten bedomer behdvs for att skydda manniskors halsa och miljon
mot skadlig verkan av stralning.

Stralsakerhetsmyndigheten har under en langre period arbetat med fragan om, och foljt
utvecklingen kring, kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning i Sverige
med syfte att uppfylla myndighetens uppdrag att minimera riskerna med stralning.

Med kosmetisk behandling avses en behandling som gors i syfte att forandra eller bevara
utseendet pa en manniska samtidigt som behandlingen inte utgér halso- och sjukvard
enligt hdlso- och sjukvardslagen (2017:30), eller utgér tandvard enligt tandvardslagen
(1985:125). Vanliga kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning ar
harborttagning, hudféryngring, borttagning av pigmentférandringar och tatueringar.

| dagsléget regleras anvandningen av icke-joniserande stralning for kosmetiska
behandlingar via allméanna bestammelser om icke-joniserande stralning i stralskyddslagen
(2018.396), samt vissa bestammelser om laser och IPL i Stralsakerhetsmyndighetens
foreskrifter (SSMFS 2014:4) om laser, starka laserpekare och intensivt pulserat ljus.

Stralsakerhetsmyndigheten har under arbetet identifierat tre problem som behover
atgardas for att minska skaderiskerna for kunder som genomgar kosmetiska behandlingar
med icke-joniserande stralning och darmed aven forbattra stralskyddet i samhéllet. |
efterféljande avsnitt beskrivs de tre problemen mer ingaende.

e Risker for skador vid behandlingar med icke-joniserade stralning
Kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning innebar att kunder
utsatts for stralning med hog energi som kan leda till betydliga skador. Skadorna
kan uppkomma under behandling pa grund av oaktsamhet, okunskap eller
ofdrutsagbara handelser eller orsaker.

Stralsakerhetsmyndigheten far in anmalningar om skador och media rapporterar
om skador aterkommande. Den faktiska omfattningen av skador vid behandling
med icke-joniserande stralning ar inte kdnd men bor inte vara obetydlig.

e Otydlig reglering av anvandningen av icke-joniserande stralning vid kosmetiska
behandlingar
De allménna bestammelserna i stralskyddslagen for anvandning av icke-
joniserande stralning &r svara att tolka och forsta vad som kravs av
verksamheterna.

! Riskanpassad reglering och tillsyn foresprakas i EU:s stralskyddsdirektiv (2013/59/EURATOM)
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Det har aven efterfragats reglering kring kosmetiska behandlingar med icke-
joniserande stralning av flera svenska utredningar och reglering foresprakas aven
internationellt for att sékerstélla kundernas réatt till sékra behandlingar. Vara
nordiska grannlander har reglering i form av foreskrifter for dessa typer av
kosmetiska behandlingar.

e Stralsakerhetsmyndigheten kan inte utfora effektiv tillsyn
Det &r Stralséakerhetsmyndighetens ansvar att sakerstalla att anvandningen av
icke-joniserande stralning sker pa ett sakert sétt for manniskors halsa och miljo.
Pa grund av den allméant formulerade kravbilden i lagstiftningen och avsaknaden
av register dver verksamheter som utfoér behandlingarna kan effektiv tillsyn inte
utforas.

1.1 Risker for skador vid behandlingar med icke-joniserade stralning

Stralning &r energi i form av vagor eller partiklar som kan delas in i tva huvudtyper:
joniserande och icke-joniserande stralning. Joniserande stralning har hogre energi an icke-
joniserande stralning och kan orsaka direkta skador pa cellernas DNA, vilket kan ha bade
direkta och indirekta effekter pa manniskors halsa. Icke-joniserande stralning innehaller
mindre energi och orsakar i férsta hand skador genom uppvarmning av vavnader. Risken
for skador beror pa vavnadens formaga att absorbera varme eller vavnadens kanslighet.
Hudfarg, tatueringar, medicineringar och fodelsemérken &r nagra av de riskfaktorerna som
maste beaktas vid behandlingar. Exempelvis varms mérk hud upp snabbare an ljus hud
och risken for skador ar darfér hogre vid laserbehandlingar.

Vid kosmetiska behandlingar anvands olika former av icke-joniserande stralning, som
laser, intensivt pulserat ljus (IPL), radiofrekvent stralning (RF), elektromagnetiska falt
(EMF) och ultraljud?. Vanliga behandlingar ar harborttagning, hud-féryngring,
borttagning av pigmentféréandringar och tatueringar.

Enligt en sammanstallning av ICNIRP? (2020) ar de vanligaste skadorna som har
rapporterats vid behandlingar med laser och IPL, &rrbildning och pigmentférandring,
bestaende dgonskador, erytem, édem, sarskorpor, smarta, infektioner och allergisk
reaktion mot tatueringsfarg. For behandlingar med EMF rapporteras skador sasom
overgadende smarta, erytem, 6dem, 6mhet, hyperestesi, brannskador, blasor, arrbildning,
knolar, nekros, sarbildning och bélder. Skador som rapporteras i samband med behandling
med ultraljud ar 6vergaende smarta under och efter behandling, erytem, 6dem, blamérken,
brannskador, domningar och akut varmeinducerad dgonskada (6kat intraokulart tryck) vid
behandling av 6gonlock.

Det finns ingen samlad statistik 6ver forekomsten av komplikationer eller skador i
samband med kosmetiska behandlingar. Det gor det svart att bedoma omfattningen av
skador i samband med behandlingar med icke-joniserande stralning.

Stralsakerhetsmyndigheten har under 2023 fatt in 24 anmélningar om skador vid
kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning. Myndigheten tror att morkertalet
ar stort. Media rapporterar aven frekvent om fall dar kunder har fatt skador.

2 Ultraljud &r ljudvéagor men kategoriseras som icke-joniserande stralningen enligt 3 §
Stralskyddslag (2018:396)

3 ICNIRP Statement Intended human exposure to non-ionizing radiation for cosmetic purposes
(HEALTH PHYS 118(5):562-579; 2020) ICNIRP 2020 (PDF)
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1.1.1 Svenska undersokningar visar att det finns problematik

Konsumentverket* har bland annat undersokt hur ofta komplikationer vid
skonhetsbehandlingar uppstar och den statliga utredningen ”Kroppsbehandlingar —
atgarder for ett starkt konsumentskydd (SOU 2015:100) har undersokt hur ofta
akutmottagningar behandlar individer med skador fran skonhetsbehandlingar.

Konsumentverket har i sin rapport fran 2018 uppskattat att 4 procent av den svenska
befolkningen mellan 18 och 75 &r har betalt for en skonhetsbehandling ndgon géng under
de senaste tre aren. Av dessa var det 16 procent, ca 45 000 personer, som hade genomgatt
en laser- eller IPL-behandling. Ungefar var tionde person (11 %) uppgav att de fatt
komplikationer av sin behandling vilket motsvarar ca 31 000 personer i Sverige under den
undersokta tidsperioden. | rapporten redovisas inte andel komplikationer per
behandlingstyp sa det ar oklart hur manga som fatt komplikationer till fljd av laser och
IPL-behandlingar. De fyra behandlingar som ledde till flest komplikationer var
hartransplantation, kirurgiska ingrepp, tandblekning och piercing.

I SOU 2015:100 uppskattas det att ca 13 procent av besdken vid akutsjukhus till féljd av
kroppsbehandlingar kommer fran en skonhetssalong for hud eller laser/IPL.
Uppskattningen baseras pa en enkatundersokning till 29 akutsjukhus och det finns stor
osakerhet kring hur representativa dessa siffror ar och bor darfoér anvandas med
forsiktighet.

Auven statistik kring orsaken till att skador uppstar saknas. For att behandlingar ska kunna
utforas sakert ar det viktigt att tillverkarens anvisningar for utrustning och behandling
foljs. Det handlar i princip om att behandlingen maste individanpassas for varje kund med
héansyn till riskfaktorer som exempelvis hudfarg. Oaktsamhet eller okunskap kan darfor
leda till att behandlingen inte individanpassas och darfor utfors pa ett sddant sétt att
kunden skadas. Det finns dven en viss oforutsagbarhet kring behandlingar dar exempelvis
utrustning fallerar.

1.1.2 Skador leder till ekonomiska kostnader for samhallet

Skador innebar inte bara sveda och vark for kunder utan kan aven leda till kostnader for
samhallet. Vid skador kan kunder behdva ta kontakt med eller besdka sjukhus,
vardcentraler eller andra sjukvardsinrattningar. | samband med besok kan det dven
tillkomma kostnader i form av subvention av mediciner eller liknande.

Skador kan dven leda till att kunder far tillfalligt nedsatt arbetsférmaga eller behGver
sjukskriva sig en kortare period. Detta medfor kostnader for foretag i form av
produktionsbortfall och sjuklén. Det bedoms av Stralsakerhetsmyndigheten som ovanligt
att skadorna kan leda till sjukskrivingar langre an 14 dagar.

4 Konsumentverket 2018, rapport 2018:1, Konsumentrapporten 2018 (PDF)



https://www.konsumentverket.se/globalassets/publikationer/var-verksamhet/konsumentrapporten-2018-konsumentverket.pdf
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1.2 Otydlig reglering av anvandning av icke-joniserande stralning vid
kosmetiska behandlingar

Behovet av reglering av kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning har
uppmarksammats i utredningar av Socialdepartementet®, Socialstyrelsen® och
Konsumentverket’. Samtliga utredare anser att det behdvs béttre reglering pa omradet for
ett starkt skydd for kunder vid kosmetiska behandlingar. I utredningarna framgar att det
saknas en sammanhallen reglering och att dagens reglering ar otillracklig, vilket resulterar
i att vem som helst kan utfora dessa typer av behandlingar och otydliga regler som gor det
svart for kunder, verksamheter och myndigheter att veta vilka regler som galler pa
omradet.

Kosmetiska behandlingar betraktas inte som halso- och sjukvard enligt halso- och
sjukvardslagen (2017:30). For den som rakar ut for skador finns darfor mycket lite hjalp
att fa till skillnad fran om liknande skador uppstar vid medicinska behandlingar.

Anvandningen av icke-joniserande stralning vid kosmetiska behandlingar faller idag inom
Stralsakerhetsmyndighetens ansvar, och regleras till viss del av stralskyddslagen
(2018:396) och myndighetens foreskrifter (SSMFS 2014:4) om laser, starka laserpekare
och intensivt pulserat ljus. Myndigheten har idag inga foreskrifter for anvéndning av t.ex.
radiofrekvent stralning (RF), elektromagnetiska falt (EMF) och ultraljud vid kosmetiska
behandlingar.

For att gora det enklare for verksamheterna att utfora kosmetiska behandlingar med icke
joniserande stralning pa ett sakert satt finns det ett behov att komplettera de mer generella
kraven i stralskyddslagen.

1.2.1 Internationellt foresprakas och anvands striktare reglering

Vikten av reglering av kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning har
uppméarksammats av International Commission on Non-lonizing Radiation Protection
(ICNIRP) i rapporterna Principles for non-ionizing radiation protection®, 2020 och
Intended human exposure to non-ionizing radiation for cosmetic purposes®, 2020. Syftet
med att reglera anvandningen ar att minska risken for skador i samband med
behandlingarna.

I vara nordiska grannlander regleras anvandningen av icke-joniserande stralning vid
kosmetiska behandlingar. Danmark och Norge har tillstands- eller anmalningsplikt medan
Finland indirekt har det da laser-behandlingarna omfattas av tillstand att bedriva privat
sjukvard. | Danmark géller 18-arsgrans for att bli behandlad, men inte i Finland och
Norge. Alla tre lander har nagon form av krav pa medicinsk kompetens vid anvandning av
starkare stralning. Alla tre lander har ocksa krav pa information om risker etc. till kunden.

5SOU 2015:100 Kroppsbehandlingar — Atgarder for ett starkt konsumentskydd
(Skénhetsutredningen), 2015 Kroppsbehandlingar — Atgérder for ett starkt konsumentskydd -
Regeringen.se

6 Se socialstyrelsens svar i Departementspromemoria Ds 2019:20 Starkt skydd for den enskilde vid
estetiska behandlingar - Regeringen.se och Proposition 2020/21:57 Lag om estetiska Kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar (PDF)

" Konsumentverket 2018, rapport 2018:1, Konsumentrapporten 2018 (PDF)

8 ICNIRP Statement Principles for non-ionizing radiation protection (HEALTH PHYS 118(5):477—
482; 2020) ICNIRPprinciples2020.pdf

® ICNIRP Statement Intended human exposure to non-ionizing radiation for cosmetic purposes
(HEALTH PHYS 118(5):562-579; 2020) ICNIRPnirandcosmetics2020.pdf



https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2015/11/sou-2015100/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2015/11/sou-2015100/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/departementsserien-och-promemorior/2019/10/ds-201920/
https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/departementsserien-och-promemorior/2019/10/ds-201920/
https://data.riksdagen.se/fil/24DF1469-38EF-4F73-AAED-82610E566A91
https://data.riksdagen.se/fil/24DF1469-38EF-4F73-AAED-82610E566A91
https://www.konsumentverket.se/globalassets/publikationer/var-verksamhet/konsumentrapporten-2018-konsumentverket.pdf
https://www.icnirp.org/cms/upload/publications/ICNIRPprinciples2020.pdf
https://www.icnirp.org/cms/upload/publications/ICNIRPnirandcosmetics2020.pdf
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1.3 Stralsakerhetsmyndigheten kan inte utfora effektiv tillsyn

Stralsakerhetsmyndigheten ska enligt stralskyddsforordningen (2018:506) sékerstalla
tillampningen och foljsamheten av stralskyddslagen (2018:396), stralskyddsférordningen
och myndighetens foreskrifter genom bland annat tillsyn av verksamheter som berors.

En forutsattning for att Stralsakerhetsmyndigheten ska kunna utfora effektiv tillsyn ar
kannedom om de verksamheter som anvéander stralning som omfattas av lagen,
forordningen och myndighetens foreskrifter.

Effektiv tillsyn ar viktigt for att sékerstélla och &ven 6ka verksamheters regelefterlevnad.
Effektiv tillsyn resulterar darfor i att verksamheterna ar, ur ett stralséakerhetsperspektiv,
sékrare och utfor sékrare behandlingar for kunderna.

Alla verksamheter som &r registrerade i Sverige ar kategoriserade enligt Standard for
svensk naringsgrensindelning (SNI) och samlas in av Skatteverket. Med hjalp av SNI kan
Stralsakerhetsmyndigheten soka fram verksamheter som utfér skénhetsvard (SNI 96.022).
Denna kategori av verksamheter utfér en mangd olika behandlingar varav nagra fa ar
behandlingar som utférs med icke-joniserande stralning. Den breda SNI-kategorin &r
darfor for grov for att anvandas for att utdva tillsyn mot. Anvandandet av kategorin skulle
leda till att manga tillsynsinsatser skulle resultera i att det inte finns nagot att granska eller
att Stralsakerhetsmyndigheten skulle behéva sakerstalla vilka verksamheter som
tillhandahaller behandlingar med icke-joniserande stralning i forvag.

Effektiv tillsyn av manga aktorer kraver ocksa att det finns ett tydligt regelverk och
kravbild for bedomningar da det inte ar effektivt att géra tolkningar av regelverket vid
varje inspektion. Dagens tillsyn av verksamheter som utfér kosmetiska behandlingar med
icke-joniserande stralning gors utifran bedémningar mot allmanna bestammelser i
stralskyddslagen vilket ar tidskravande for inspektorerna och aven skapar osékerhet for
verksamheterna gallande vad som férvéntas av dem.

Sammantaget av ovanstaende ar att Stralsakerhetsmyndigheten idag inte kan utfora
effektiv tillsyn och darmed inte kan sékerstalla att syftet med stralskyddslagen uppnas.

2 Stralsakerhetsmyndigheten har mojligheter att atgarda
problemen

Stralsakerhetsmyndigheten har en rad verktyg till sitt forfogande for att leva upp till sitt
uppdrag och ansvar att uppratthalla en god stralsakerhet i Sverige. Bland annat kan
myndigheten sprida information och kunskap, utféra tillsyn, ta fram stédmaterial i form av
handbdcker och vagledningar och dven ta fram foreskrifter med precisering av och krav
forenliga med stralskyddslagen och stralskyddsforordningen. Myndigheten kan &ven
framfora 6nskemal om forandringar i lagar och férordningar till Regeringskansliet med
hansyn till bland annat 6kad stralsékerhet.

En ténkbar atgard skulle kunna vara att myndigheten forordar en bredare reglering av
kosmetiska behandlingar i stort. Myndigheten bedémer att sannolikheten att en sadan
reglering kommer till stand inom nartid ar liten. Darfor anses det vara viktigt att atgarda
de nuvarande problemen med anvandning av icke-joniserande stralning vid kosmetiska
behandlingar for att 6ka skyddet for kunderna.
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Det & mot den bakgrunden myndigheten har tagit fram tva huvudforslag, forutom noll-
alternativet, for att minska risken att kunder skadas. Ett alternativ &r att informera
verksamheter och kunder kring lagstiftningen och vikten av att den féljs. Det andra
alternativet &r att det tas fram foreskrifter for kosmetiska behandlingar med icke-
joniserande stralning. For forslaget om att infora foreskrifter kommer delférslag att
presenteras.

2.1 Ingen atgard bedoms leda till fortsatt problematik

Ett alternativ som Stralsakerhetsmyndigheten har utrett &r om det &r troligt att problemet
léser sig sjalvt med tiden. Att problemet minskar i omfattning eller férsvinner med tiden
skulle kunna bero pa teknisk utveckling, att efterfragan pa behandlingarna minskar, att
riskerna minskar eller att reglering pa nationell- eller EU-niva inférs. Detta alternativt
brukar kallas noll-alternativ och utgar fran att inga atgarder genomfars av myndigheten.

Efterfragan pa kosmetiska behandlingar har de senaste aren okat stadigt och
behandlingarna blir mer komplicerade.!® Det marks inte minst pa att antalet
skdnhetssalonger har 6kat fran 4 500 till 9 700 mellan 2008 och 2023. Alla
skdnhetssalonger utfor inte behandlingar med icke-joniserande stralning men
Stralsakerhetsmyndigheten antar att fordelningen mellan behandlingstyper ar nagorlunda
konstant dver tid. Antalet skonhetssalonger har dubblerats de senaste 15 aren och d&ven om
det ar troligt att utvecklingen mattas av de kommande 15 aren finns det inga tecken pa att
antalet skonhetssalonger kommer minska dramatiskt. Stralsakerhetsmyndigheten bedémer
darfor att tillgangen och efterfragan pa kosmetiska behandlingar med icke-joniserande
stralning kommer ligga pa kvar pa dagens niva.

Aven om den tekniska utrustningen som anvands vid behandlingar med icke-joniserande
stralningen utvecklas och blir mer avancerade och dven mer anvéandarvanlig och sakrare
kommer anvandningen av stralning med hog energi fortsatt vara forknippad med risker for
skador. FoOr att minska riskerna bedémer myndigheten att det trots allt fortsatt kommer
vara viktigt att behandlingar utfors enligt tillverkarnas rekommendationer och riktlinjer,
att utrustningen underhalls och att behandlingarna individanpassas fér kunden. Det finns
inte heller nagon indikation pa att verksamheter skulle skéta sig eller misskota sig i hogre
grad an idag vilket skulle leda till forbattrad eller forsamrad stralsakerhet.
Stralsakerhetsmyndigheten bedomer darfor att det inte ar troligt att nagon storre
forandring i de identifierade problemen kommer ske med tiden om inga atgarder sétts in.

Stralsakerhetsmyndigheten bedomer aven att det inte &r troligt att nya eventuella versioner
av SNI kommer vara tillrackligt detaljerade for att sarskilja skdnhetssalonger med olika
typer av behandlingar sa att myndigheten skulle kunna utéva tillsyn mot ratt
skonhetssalonger. Noll-alternativet innebér aven att inget fortydligande kring kravbild for
anvandning av icke-joniserande stralningen kommer goras. Sammantaget ar bedomningen
att problemet med att det inte gar att bedriva effektiv tillsyn inte kommer att 16sa sig sjalv
med tiden.

Stralsakerhetsmyndigheten kéanner inte till att ndgon bindande internationell reglering av
anvandningen av icke-joniserande stralning eller kosmetiska behandlingar ar pa gang som
skulle innebéra att ett fortydligande for verksamheter, myndigheter och kunder vad som
galler vid kosmetiska behandlingar. Myndigheten bedomer att det inte &r troligt att nagon
reglering kommer inforas de narmsta 10 aren med antagandet att denna eventuella
reglering foljer den vanliga arbetsgangen inom Europeiska kommissionen.

10 Konsumentverket 2018, rapport 2018:1, Konsumentrapporten 2018 (PDF)
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Déremot omfattas tekniska produkter som anvénds vid kosmetiska behandlingar i EU-
forordningen om medicinsktekniska produkter! som vid ikrafttradandet syftar till att
sakerstalla att de produkter som satts ut pd marknaden ska vara sékra och lampliga for sin
avsedda tillverkning.

Stralsakerhetsmyndigheten har heller ingen kdnnedom om att nagot nationellt arbete med
en samlad reglering for kosmetiska behandlingar eller mer precis lagstiftning kring icke-
joniserande stralning &r pa gang. Inforandet av nationella andringar brukar ske snabbare
an pa EU-niva men bedémningen ar anda att det inte i nartid ar aktuellt med nagon
forandring av nationell reglering eller lagstiftning.

Sammantaget bedomer Stralsakerhetsmyndigheten att problemet som identifierats inte
kommer att 16sa sig med tiden. Om inga atgarder satts in kommer det fortsatt finnas risk
for skador, ingen mojlighet till effektiv tillsyn och en otydlig reglering fér kunder och
verksamheter. Konsekvensen av noll-alternativet innebdr ingen forédndring for enskilda,
verksamheter eller allménheten mot idag.

2.2 Informera och sprida kunskap om kosmetiska behandlingar med
icke-joniserande stralning kan leda till viss minskning i risken for
kunder

Ett viktigt verktyg som Stralsdkerhetsmyndigheten har dr att med hjalp av information och
kunskap skapa ett stralsakerhet samhalle. Detta kan goras genom direkt riktad eller allméan
information till allmé&nheten eller verksamheter, handbdcker eller végledningar till
foreskrifter.

Ett atgardsforslag for att komma tillratta med de identifierade problemen &r att
myndigheten utformar ett informations- och kunskapspaket riktat dels till kunder for att
forklara riskerna vid behandlingar med icke-joniserande stralning, dels till verksamheter
for att forklara regelverket, risker och vikten av att félja tillverkarnas anvisningar for
utrustning for att minimera risken for skador.

Informationen skulle kunna beskriva hur myndigheten anser att verksamheter bér vara
utformade for att folja de allmanna kraven for icke-joniserande stralning i
stralskyddslagen. Informationen om risker och hur verksamheten bor anvanda utrustning
med icke-joniserande stralning kan leda till att minska risken for skador for kunder
beroende pa om verksamheter tar till sig informationen. Det &r svart for myndigheten att
beddma hur val verksamheterna skulle ta till sig informationen. Informationen skulle inte
vara bindande sasom foreskrifter ar.

Ett tdnkbart scenario dr att vissa verksamheter véljer att anpassa sin verksamhet efter
informationen och dérmed har en l&gre risk att skada kunder &n de som inte véljer att folja
informationen. Det finns dven en risk att de verksamheter som anpassar sina verksamheter
over tid inte foljer informationen da den inte &r bindande.

Informationsatgarden skulle, pa grund av att det inte ar bindande krav, inte innebara ndgon
forbattring géllande att tydliggdra regelverket for verksamheter som anvénder icke-
joniserande stralning eller forbéattra Stralsakerhetsmyndighetens méjlighet till effektiv
tillsyn av verksamheterna.

11 Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter
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Stralsakerhetsmyndigheten bedémer att tgarden inte skulle innebara nagra storre negativa
konsekvenser for verksamheter som utfor kosmetiska behandlingar med icke-joniserande
strdlning men inte heller ndgon markbar positiv effekt for kunderna eller samhallet.

2.3 Inféra en tydligare reglering for kosmetiska behandlingar med
icke-joniserande stralning leder till minskad risk for kunder

Stralsakerhetsmyndigheten har bemyndigande att bland annat utfarda foreskrifter gallande
anvandningen av icke-joniserande stralning. Ett forslag till atgard ar att myndigheten tar
fram foreskrifter for kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning.

Att atgarda problemen med foreskrifter innebar att Stralsakerhetsmyndigheten har
mdjlighet att ta fram bindande krav for vad som ska gélla vid kosmetiska behandlingar
med icke-joniserande stralning. Detta beddms kunna leda till negativa konsekvenser for
verksamheter och positiva effekter for kunder i och med en hogre stralsakerhet vid
behandlingarna beroende pa vilka krav som stalls upp i foreskriften.

Nedan redogdrs for olika alternativ av reglering som utretts och bedémning av dess
konsekvenser.

2.3.1 Preciseringar av stralskyddslagen skapar ett tydligare regelverk

Inférandet av foreskrifter bedoms leda till tydlighet for verksamheter om vad som
forvéantas av dem och det skulle innebéra att alla verksamheter har samma forutsattningar
att uppratta en god stralsakerhet vid behandlingarna. Det innebara ocksa en tydligare
kravbild for Stralsakerhetsmyndighetens tillsynsarbete. Manga av de krav som skulle
stéllas upp i foreskriften skulle innebara precisering av de allmédnna skrivelserna i
stralskyddslagen.

Exempel pa krav skulle kunna vara att verksamheter foljer tillverkarens riktlinjer om
underhall och dokumenterar det eller att de gor individuella bedomningar infor varje
behandlingstillfalle och dokumenterar dessa.

Bindande och tydliga krav for verksamheterna bedéms kunna leda till minskad risk for
skador och darmed okat stralskydd for kunderna. Da foreskrifterna till storsta del skulle
innebara preciseringar av de allmanna skrivelserna i stralskyddslagen bedéms de negativa
effekterna for de verksamheter som redan foljer lagstiftningen som liten. F6r verksamheter
dar de av nagon anledning inte lever upp till dagens lagstiftning kommer foreskrifterna
innebara att verksamheterna far tydligare krav som de kan anpassa verksamheten efter.

2.3.2 Anmalnings- eller tillstandsplikt skapar forutsattningar for effektiv
tillsyn

En forutsattning for att Stralsakerhetsmyndigheten ska kunna séakerstélla att verksamheter
foljer de bindande kraven i foreskrifterna ar kdnnedom om vilka verksamheterna ér.
Stralsakerhetsmyndigheten har bemyndigande att meddela foreskrifter om
anmalningsplikt eller tillstandsplikt for verksamheter som anvander icke-joniserande
stralning. Anmélningsplikt anses vara den minst begransade atgarden och tillstandsplikt
den mer begransade.
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Anmalningsplikt innebar att verksamheter behdver anmala sig och vilken utrustning som
alstrar icke-joniserande stralning de anvander. Stralsakerhetsmyndigheten kan inte avsla
en anmalan. En anmélan granskas inte och innebar darmed Iaga handlaggningskostnader
forutom vissa forvaltningskostnader for registerhallning.

Tillstand innebar att Stralsakerhetsmyndigheten gér en bedomning av tillstandsansokan.
En tillstindsansokan kan avslas om det bedoms att verksamheten inte kan utforas utan risk
for manniskor eller milj6. Krav pa tillstand innebar hdgre handlaggningskostnader och
vissa forvaltningskostnader for registerhallning.

Bade anmalningsplikt och tillstdndsplikt innebér att det skapas forutsattningar for SSM att
utfora effektiv tillsyn. Mangden tillstandsansokningar for verksamheter som
tillhandahaller kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning skulle innebéra en
stor arbetsbelastning for myndigheten.

Tillstandsplikt bedoms kunna fa positiva konsekvenser for kundsékerheten da det 6kar
mojligheten for Stralsakerhetsmyndigheten att sakerstalla att verksamheterna arbetar pa ett
stralsakert sétt.

| dagslaget bedomer Stralséakerhetsmyndigheten att riskerna med anvandandet av icke-
joniserande stralning kan vara tillrackligt hoga for att motivera ett tillstandskrav.
Myndigheten bedémer dock att det saknas en tillrdckligt god bild dver
verksamhetsutdvarna och har inte tillracklig tillsynserfarenhet inom omradet for att infora
krav pa tillstand i dagsléget.

Stralsakerhetsmyndigheten bedémer darfor att anmalningsplikt ar den atgard med minst
konsekvenser for att uppna majlighet att utfora effektiv tillsyn och sakerstalla ett gott
stralskydd vid behandlingar. Myndigheten kommer efter inférandet av anmalningsplikt
utvardera om det framover ar aktuellt med ett krav pa tillstand.

2.3.3 Kompetenskrav minskar risken for skador men
Stralsakerhetsmyndigheten saknar bemyndigande for ett sddant krav

Stralsakerhetmyndigheten har under sitt forarbete undersokt lampligheten och méjligheten
att infora ett utbildnings- eller kunskapskrav for de som utfér behandlingarna.
Utbildnings- eller kunskapskrav skulle kunna vara utformade sa att det kravs legitimation
inom ett vardyrke, t.ex. lakare eller sjukskoterska, eller att man genomgar nagon
branschspecifik utbildning.

Inforandet av ett sadant krav skulle med stor sannolikhet minska risken for skador vid
dessa typer av behandlingar men konsekvensen av det skulle innebéra att manga av de
verksamheter som idag utfor behandlingarna skulle behdva anstélla eller utbilda personal
for att uppna kravet. | de fall dér det ar verksamheter som bedrivs som enmansféretag ar
det en stor risk att dessa forsvinner om hdga kompetenskrav stalls.

Stralsakerhetsmyndigheten bedomer att det saknas bemyndigande for myndigheten att
infora ett sadant krav. Darfor har Stralsakerhetsmyndigheten inte gjort nagon bedomning
om det skulle vara lampligt att infora ett sddant krav och hur det i sa fall skulle kunna
formuleras. Myndigheten gor heller ingen beddmning om vilka konsekvenser ett
kompetenskrav skulle innebdra.
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2.3.4 Krav pa information om risker till kund leder till 6kad kundsakerhet

Da kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning ar forknippade med risker for
kunderna &r det viktigt att kunderna blir informerande om dessa. Okad kunskap hos
kunderna kan leda till att de staller hogre krav pa stralsakerheten hos verksamheten. Det
innebar ocksa att kunderna kan ta stallning till om de tillhér en grupp med forhojd risk for
skador eller maste vidta forsiktighet efter behandlingen. Med mer kunskap kan kunder
darefter gora val avvdgda val om de anser att behandlingen &r motiverad sett till dess
risker.

Stralsékerhetsmyndigheten anser darfor att man bor infora ett krav pa att verksamheter
informerar bade skriftligt och muntligt om behandlingens risker, innan behandlingen
genomfdrs, i syfte att starka séakerheten for kunder.

2.4 Foreskrifter med anmalningsplikt beddms som den lampligaste
atgarden

Stralsakerhetsmyndigheten har gjort en sammanstallning av atgardernas bedomda effekt

och konsekvenser i tabell 1 nedan. | tabellen har det dven gjorts en samlad bedémning av
vilka konsekvenser de far for samhallet i stort. I denna bedémning har myndigheten vagt
in hur atgarden paverkar bland annat sysselsattning, utbudet av kosmetiska behandlingar
och kostnader for samhéllet vid skador*2,

Tabell 1 Lista med tankbara atgarder och dess bedéma effekter och konsekvenser.

Effekt pa Konsekvens for
Risken vid | Otydlig | Tillsyn | Verksamheter | Kunder | Samhallet
Atgard behandling | reglering
Ingen atgard 0 0 0 0 0 0
!nformatlons— + 0 0 0 + 0
insats
Foreskrift ++ ++ ++ 0 till --* ++ ++
Anmalnlngs- 0 0 et i + +
plikt
Tillstands-
olikt ++ 0 +++ -- + +
Krav pa
mfor_matlor_] 0 0 0 0 + 0
om risker till
kund

+++ Mycket positiv, ++ Positiv, + Nagot positiv, 0 Oférandrat, - Nagot negativ, -- Negativ, --- Mycket negativ
* Beroende pa vilka krav som inférs och hur verksamheter idag redan uppfyller dessa.

Stralsakerhetsmyndigheten bedémer att den atgard som atgérdar problemen med
kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning med minsta majliga negativa
konsekvenser &r att det infors en foreskrift. Foreskrifter bor innehalla tydliga krav pa

verksamheter, framst preciseringar av redan gallande allmanna bestammelser i
stralskyddslagen och en anmalningsplikt.

TillstAndsplikt bedoms medfora allt for negativa konsekvenser for verksamheterna
samtidigt som det 6kar belastningen for myndigheten i dagens lage. Om det med tiden

12 Framst sjukvardskostnader och sjukfranvaro
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visar sig att det finns behov av att sékerstélla att vissa verksamheter inte ska utfora dessa
typer av behandlingar for att 6ka kundsékerheten kan Stralsakerhetsmyndigheten da
undersoka majligheten att infora tillstandsplikt.

En informations- och kunskapsinsats bedoms inte leda till mer an marginella skillnader for
att kunder skadas samtidigt som problematiken kring en otydlig reglering och svarigheter
att utfora tillsyn fortsatt finns.

3 Stralsakerhetsmyndigheten foreslar inforandet av nya
foreskrifter med anmalningsplikt

Stralsékerhetsmyndigheten bedémer att den mest lampliga atgarden for att atgarda de tre
huvudsakliga problemen r att inféra nya foreskrifter for yrkesverksamma verksamheter
som utfor kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning.

Foreskrifter beddms leda till 6kad tydlighet for berérda verksamheter géallande
regleringen, 6ka kundsékerheten och aven skapa forutséttningar for
Stralsakerhetsmyndigheten att utfora effektiv tillsyn.

3.1 Manga verksamheter berérs men exakt hur manga ar oséakert

Verksamheter som berdrs av forslaget &r yrkesméssiga verksamheter med en teknisk
anordning som kan alstra icke-joniserande stralning for behandlingar i syfte att forandra
eller bevara utseendet pa en manniska med undantag for solarier och artificiella
solningsanlaggningar som avses i Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter (SSMFS
2012:5) om solarier och artificiella solningsanlaggningar.

Behandlingar som utgor hélso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen (2017:30),
eller utgor tandvard enligt tandvardslagen (1985:125) foreslas att inte omfattas av
foreskrifterna. Vissa verksamheter kan utfora bade sadana behandlingar som omfattats av
dessa foreskrifter och sddana som utgér halso- och sjukvard eller tandvard. | dessa fall
behdver verksamheten da tillampa de bestammelser som galler for den aktuella
behandlingen.

Som tidigare beskrivits finns ingen statisk dver hur manga yrkesmassiga verksamheter
som erbjuder kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning. | SCB:s statistik
over foretag finns en SNI-kod (96.022) for skonhetsvard. | gruppen skonhetsvard ingar
bland mycket annat behandlingar med icke-joniserande stralning och det ar darfor svart att
bedéma hur manga av dessa som erbjuder dessa tjanster. Det kan &ven finnas
verksamheter klassade i andra SNI-koder som erbjuder kosmetiska behandlingar med
icke-joniserande stralning.

| tabellen nedan ser vi att det under ar 2023 fanns 9 678 verksamheter som erbjuder
skonhetsvard klassade enligt SNI 96.022. Merparten av dessa verksamheter har inga
anstéllda och enbart 2 procent av verksamheterna har fler &n 4 anstallda.
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Tabell 2. Antal verksamheter med SNI-96.022 uppdelat pa ar och antal anstallda inom
verksamheten.

2020 2021 2022 2023
0 anstallda 8 054 8 334 8110 7971
1-4 anstallda 1214 1336 1490 1517
5-9 anstéallda 138 142 153 153
10-19 anstéllda | 19 28 34 30
20-49 anstallda | 2 4 4 6
50-99 anstallda | O 0 1 1
TOTALT 9247 9 844 9792 9678

KALLA: SCB Féretagsdatabasen (FDB)

Stralsakerhetsmyndigheten har forsokt att uppskatta andelen av dessa verksamheter som
berdrs av foreskriften och anmalningsplikten. Pa grund av otillganglig data och mangden
verksamheter har det inte varit mojligt att gora en saker uppskattning.
Stralsakerhetsmyndigheten har darfor gjort en grov och konservativ bedémning att mellan
1 000 och 4 000 verksamheter berors.

Stralsakerhetsmyndigheten kan i dagslaget inte gora nagon sékrare uppskattning innan en
anmalningsplikt har inforts.

3.1.1 Tre olika typer av verksamheter

Trots att Stralsakerhetsmyndigheten har ringa tillsynserfarenheter har myndigheten stott
pa manga olika typer av verksamheter som kan generaliseras ner till tre olika grupper.
Eftersom myndighetens erfarenheter ar sa pass ringa som de &r sa kan det finnas betydligt
fler nyanser av verksamheter an vad dessa tre generaliserade grupper ger.

De storre véletablerade verksamheterna har ofta en stor kundgrupp, flera anstéllda men
kan dven vara ensamforetag, bra finanser och har goda méjligheter att kopa in eller leasa
bra utrustning. Verksamheterna har en god kunskap om bade behandlingar och dess risker
och har en forstaelse for vilka regelverk de maste félja. Utrustningen ar CE-markt eller
liknande och levereras med en leveranskontroll att utrustningen fungerar som den &r tankt.
Utrustningen levereras med en utforlig metodbeskrivning for de behandlingar som
utrustningen kan utfora. Foretaget som séljer eller leasar utrustningen erbjuder
utbildningar och service.

De mindre verksamheterna utgérs ofta av enmansforetag och vill uppréatthalla en god
stralsakerhet, dvs att de vill sakerstalla att kunder inte skadas. De har inte samma
ekonomiska forutsattningar som de valetablerade verksamheterna och koper eller leasar
darfor inte alltid in saker utrustning fran de etablerade leverantorerna. Dessa verksamheter
har inte heller kannedom om de regelverk de maste folja. Utrusningen &r ofta inte CE-
markt eller liknande och levereras inte med en leveranskontroll att utrustningen fungerar
som tankt. Utrustningen levereras med en metodbeskrivning for de behandlingar som
utrustningen kan utfora och foretaget som séljer eller leasar utrustningen erbjuder
utbildning.

Sedan finns det de verksamheter som inte har nagot intresse av att félja radande regelverk.
De har oftast sémre kunskap om behandlingarnas risker och ar likgiltiga med att det kan
ga fel. De importerar ofta sin utrustning direkt fran ett land utanfor EU som saknar CE-
maérkning eller liknade. Det kan innebdra att utforliga metodbeskrivningar inte finns
tillgangliga eller att leveranskontroller inte utforts. De har inte tillgang eller intresse av att
ga utbildningar for att sékert anvanda utrustningen.
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| fallet for de tva senare grupperna innebar utrustningen ett problem redan idag da
Stréalsakerhetsmyndigheten vid tillsyn skulle kunna forelagga dessa verksamheter att
sakerstalla att deras utrustning &r saker genom att exempelvis fa dessa klassade hos ett
certifierat matinstitut.

For den senare gruppen innebar avsaknaden av en medfdljande metodbeskrivning éver
behandlingarna ett stort problem da det ar svart for dessa verksamheter att leva upp till
den forslagna bestammelseni 7 8.

Detta beskrivs mer i avsnitt 3.3.

3.2 Stralsakerhetmyndigheten har bemyndigande att meddela
foreskrifter om anmalningsplikt

Stralsakerhetsmyndigheten far meddela foreskrifter om att det kravs ett tillstand eller en
anmalan for att hantera andra tekniska anordningar an starka laserpekare som kan alstra
icke-joniserande stralning. Foreskrifterna far endast avse tillstands- eller anmalningsplikt
som behovs fran stralskyddssynpunkt, se 7 kap. 9 § stralskyddslagen och 5 kap. 14 §
stralskyddsforordningen. Detta innebéar att SSM far utfarda foreskrifter om tillstands- eller
anmalningsplikt och att det ska motiveras utifran stralskyddssynpunkt.

Stralskyddslagen innehaller bestammelser om forsiktighet och kompetens, markning och
information samt funktionskrav for tekniska anordningar som kan alstra icke-joniserande
stralning. Stralsakerhetsmyndigheten far meddela foreskrifter om verkstalligheten av
dessa bestammelser. Myndigheten far dessutom meddela foreskrifter om verkstalligheten
av stralskyddsforordningen, se 7 kap. 1 § och 3-5 88§ stralskyddslagen samt 9 kap. 3 §
stralskyddsforordningen. Att Stralsékerhetsmyndigheten far utfarda
verkstéllighetsforeskrifter innebar att myndigheten far utfarda tillampningsforeskrifter av
rent administrativ karaktar. 1 viss utstrackning kan materiellt utfyllande regler tillatas, men
de far inte tillfora regleringen nagot vasentligt nytt.

Stralsakerhetsmyndigheten far meddela foreskrifter om hur tekniska anordningar som kan
alstra icke-joniserande stralning ska hanteras och andra forsiktighetsmatt i samband med
hanteringen, se 7 kap. 1 § stralskyddslagen och 4 kap. 10 § stralskyddsférordningen. Detta
innebar att myndigheten kan meddela foreskrifter av materiellt innehall om det kan
hanforas till andra forsiktighetsmatt i samband med hanteringen.

3.2.1 Forslaget 6verensstammer med EU-ratten

Det finns inget harmoniseringsdirektiv inom omradet. De foreslagna férandringarna
bedoms vara forenliga med EU-ratten da de &r icke-diskriminerande och inte begransar
den fria rorligheten for varor och tjanster.

Enligt 2 § forordningen (2009:1078) om tjanster pa den inre marknaden, som hanvisar till
tjanstedirektivet, ska nya eller forandrade krav pa tjansteverksamhet anmalas till
Kommerskollegium.

De foreslagna bestdammelserna utgor inte tekniska regler och bedéms darfér i dagslaget
inte behdva anmalas till EU-kommissionen enligt 6 § férordningen (1994:2029) om
tekniska regler®.

13 Som i Sverige genomfor Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535
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3.3 Sma konsekvenser for berdorda verksamheter

Forslaget innebar inforandet av en anmalningsplikt och tydligare kravbild utifran de
allménna bestammelserna rérande anvandningen av icke-joniserande stralning i
stralskyddslagen. |1 samband med att de allmanna bestammelserna preciseras infors det
aven dokumentationskrav kring dessa for verksamheterna.

Preciserandet av de allménna bestdmmelserna bor, for verksamheter som idag lever upp
till lagstiftningen, inte innebéra nagra storre konsekvenser.

Anmélningsplikten och dokumentationskravet innebar dels kostnader i form av
anmalningsavgiften dels administrativa kostnader att upprétta anmélan och
dokumentationen.

Nedan ar Stralsakerhetsmyndighetens detaljerade bedémning av konsekvenser for
forslaget for varje foreslagen paragraf. Bedémningen bygger dels pa information fran
branschorganisationer, dels pa myndighetens tillsynserfarenheter. Timkostnaden &r
beraknad till 282 kr baserad pa genomsnittslonen for kategorin Ovriga skénhets- och
kroppsterapeuter i SCB:s lonestatisk uppraknat med arbetsgivarenskostnad. Kostnader
som tillkommer utdver 16n ar inte medréknat, exempelvis lokalkostnader och arbetsklader,
da de anses vara for svara att bedéma sett till mangden och variationen av verksamheter
som berors.

Den detaljerade bedémningen utgar fran att verksamheter idag inte uppréttar
dokumentationen enligt férslaget. Kostnaden bér darfor ses som en bedémning for den
hogsta tankbara kostnaden och for vissa verksamheter ar den lagre da de redan utfor
dokumentationen. Den enda kostnaden som bedéms kommer vara lika for alla
verksamheter &r anmalningsavgiften.

Tabell 3 Beddmda kostnader for verksamheter som berors av forslaget
Bestammelse Engangskostnad per | Lopande kostnad per
verksamhetsutdvare | verksamhetsutdvare och ar
utover det som sker idag.
4-58 - Anmalningsavgift per ar:
370 kr

(engangssumma pa 1 850 kr
vart femte ar)

68 Ta fram -
dokumentation:
0 -1 timmar
(0 - 282 kr)

78 Ta fram skriftliga -

metodbeskrivningar
per behandlingstyp:

0 - 1 timmar

(0 - 282 kr)

88§ Uppratta rutiner per
teknisk anordning:

0 timmar om det ingar
vid kop av
utrustningen.

141 ett frageformular har tre branschorganisationer besvarat fragor kopplat till dokumentation och
arbetssatt.
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Om det inte ingar vid
kop ar det svart och
kravande for
verksamheterna att
uppratta dessa sjélva
da verksamheterna
sannolikt inte har
tillracklig kd&nnedom
om utrustningens
funktioner.
Verksamheterna
behover i de fallen
vanda sig till ndgon
med tillrackligt god
ké&nnedom om
utrustningen och dess
anvandningsomrade
for att kopa in dessa,
narmst till hands
tillverkaren eller
leverantoren.
Stralsakerhets-
myndigheten har inte
mojlighet att bedéma
denna eventuella
kostnad.

98§

Utreda och lamna upplysning
till SSM:

1 timmar per héndelse

(282 kr)

108

Erfarenhetsaterforing per
héndelse:
1 timma (282 kr)

118

Regelbunden kontroll och
eventuella atgarder for att halla
lokaler i gott skick:

0 - 0,5 timmar per vecka och

0 - 26 timmar per ar

12§

*

(0 - 7 332kr)

13§

Leveranskontroll och
dokumentation per
teknisk anordning:

0 timmar vid
leveranskontroll via
tillverkaren

(0 kr)

Métning hos
matinstitut som kan
likstallas med
leveranskontroll

25 000 — 50 000 kr.




Sida 18 (21)

Dokumentnr: SSM2025-4247-5

14§

Funktionskontroll gors infor
varje behandling:

0 -3 min

(0—14kr)

Dokumentation av underhall
per teknisk anordning:
Underhall genomfors av extern
part med varierande kostnad
och intervall.

Dokumentation att underhallet
ar utfort:

Utfardas av underhéllaren
0 timmar
(0 kr)

158§

Uppratta register:
0-1timma
(0 - 282 kr)

Ny anordning i registret:
0-1timma
(0 - 282 kr)

16 och 17 §§**

Uppratta system for
dokumentation vid
individuell bedémning
och genomford
behandling:

0 - 10 timmar

(0 - 2820 kr)

Abonnemang med
kundregister:
0 -10 000 kr per ar*®

Dokumentera individuell
bedémning per behandling:
3 min

(14 kr)

Dokumentera genomford
behandling per behandling:
3 min

18§

*

(14 k)

198

Ta fram material om
risker mm. :

0 -1 timmar

(0 - 282 kr)

Informera kunder om risker:
3 min
(14 kr)

* Bestammelsen ar en precisering av 7 kap. 1 § stralskyddslagen och darfor forvéntas
verksamheter redan uppfylla kravet.
** VVerksamheter kan valja att uppratta ett eget register eller att abonnera pa denna tjanst.

Sammantaget sa bedomer Stralsédkerhetsmyndigheten att konsekvenserna for verksamheter
som berors av foreskriften som sma. Nedan ges en mer detaljerad bild 6ver
konsekvenserna for verksamheterna och évriga berérda parter.

15 Kostnaden beror pa hur omfattande tjansten ar och vilken tjansteleverantdr som véljs.

Stralsakerhetsmyndigheten har undersokt prissattningen hos tva populéra tjansteleverantérer,
bokadirket.se och boka.se
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3.3.1 Anmalningsavgiften ska tacka Stralsakerhetensmyndighetens
forvaltningkostnader och tillsynsarbete

Syftet med Stralsékerhetsmyndighetens anmélningsavgift ar att den ska finansiera
handlaggning av anmélan samt for tillsyn och andra atgarder med anknytning till
verksamheten.

Stralsakerhetsmyndigheten stravar efter full kostnadstackning for anmalningarnas
forvaltningskostnader samt tillsyn. Det ar de berérda verksamheterna som gemensamt
betalar for hela forvaltnings- och tillsynskostnaden. Myndigheten ser Gver sina
avgiftsnivaer varje ar och justerar dessa vid behov.

| forslaget forslas avgiften att ligga pa 1 850 kr vart femte ar vilket &r samma niva som
majoriteten av myndighetens andra anméalningsavgifter.

Da det ar oklart hur manga verksamheter som omfattas av foreskrifterna ar det oklart hur
stor intdkt detta innebar for myndigheten. Enligt den osékra uppskattningen av antalet
berdrda verksamheter i avsnitt 3.1 sa skulle det innebéra en intakt om 1 850 000 till

7 400 000 kr under en femarsperiod.

3.3.2 Forslaget kan innebara dkade administrativa kostnader for
verksamheter

De administrativa kostnaderna bedéms sammanlagt till mellan noll till 4 000 kr som en
engangs kostnad, noll till 10 000 kr per ar, noll till 60 kr per behandling och noll till 560
kr per handelse dar kund skadas.

Med administrativa kostnader avses i konsekvensutredningssammanhang vanligen
kostnader som uppstar nar det finns krav i foreskrifter pa att information ska upprattas,
lagras, hallas uppdaterad och/eller dverforas.

Da en stor del i forslaget ar att det kravs att verksamheterna upprattar dokumentation for
sitt arbete innebar det 6kade administrativa kostnader. Syftet med dokumentationen &r att
sakerstalla att det gar att utfora tillsyn, att verksamheterna ska ha tillgang till information
om bland annat utrustning och behandlingar samt kunna félja upp och utreda handelser.
Aven i de fall dar verksamheterna bedrivs som enmansforetag &r det viktigt med
dokumentation for att sékerstélla att information &r tillgdnglig om den enskilda
foretagaren behover tillgang till den.

Detta omfattar sdval engangskostnader av att uppratta dokumentation eller rutiner for detta
och aterkommande kostnader vid exempelvis behandlingar. Hur stora dessa kostnader
faktiskt blir beror pa hur verksamheterna &r utformade idag. Da de flesta verksamheterna
ar enmansforetag eller med en till fyra anstéllda skiljer sig arbetssatt med stor sannolikhet
mycket. Det finns troligtvis de verksamheter som idag redan uppfyller stora delar av
dokumentationskravet medan andra verksamheter kanske helt saknar dokumentation.
Darfor bedoms de sammanlagda kostnaderna fran noll kronor upp till en uppskattad
maximal kostnad om inget dokumenteras idag.
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3.3.3 Forslaget kan innebara 6kade 6vriga kostnader for verksamheter

De 6vriga kostnaderna som inte ar av administrativ art bedéms sammanlagt till mellan
noll och 50 000 kr dar utrustning levererats utan leveranskontroll fran tillverkaren, noll
och 7 400 kr per ar for att halla lokaler i gott skick.

Leveranskontroll ar en viktig del i att sékerstalla att behandlingar utfors pa ett sakert satt.
Leveranskontroll ingar i de flesta fall dar utrustning kops eller leasas av en serios
tillverkare eller aterforséljare. | de fall utrustningen levereras utan leveranskontroll
behover, enligt forslaget, verksamheten kopa en leveranskontroll fran en tredje part dar det
bland annat kontrolleras om utrustningen levererar den styrka som anges.

3.3.4 Forslaget innebar minskade kostnader for regioner och 6évriga
samhaéllet

Aven om det &r svart att uppskatta hur stor kostnaden &r for sjukvard och arbetsgivare vid
skador fran kosmetiska behandlingar med icke-joniserande stralning idag &r den med stor
sannolikhet inte obetydlig i jamforelse med de relativt laga administrativa kostnader som
forslaget tillfor berérda verksamheter.

Minskade antal besok hos primarvarden, sjukskrivningar och medicinsk subvention
beddms darfor som positiva for samhallet och den sammantagna effekten for samhéllet ar
positiv.

3.3.5 Foreslaget innebér inga konsekvenser for kommuner

Stralsakerhetsmyndigheten bedomer att forslaget inte har nagra konsekvenser for
kommuner.

3.3.6 Forslaget innebar forbattrat stralskydd for kunder vid kosmetiska
behandlingar

Stralsakerhetsmyndigheten bedomer att forslaget innebér ett dkat stralskydd for kunder
genom att risker minimeras nar det finns tydligare stéllda krav och 6kad mojlighet for
myndigheten att genomfora tillsyn.

3.3.7 Ingen sarskild hansyn till mindre verksamheter behdver iakttas

De foreslagna foreskrifterna berdr i huvudsak mindre verksamheter och
konkurrensforhallanden mellan verksamheter eller mellan stdrre och mindre verksamheter
beddms vara i huvudsak oféréndrade.

Mindre verksamheter far till viss del en storre procentuell administrativ kostnad och
anmalningskostnad &n storre verksamheter. Dock bedoms den totala kostnaden vara sa
liten att det inte bor innebéra en storre konkurrensproblematik pa grund av
verksamheternas storlek eller ekonomiska forutsattningar.

Stralsakerhetsmyndigheten bedémer inte heller att forslaget innebar att berorda
verksamheter far en forsamrad konkurrenssituation mot verksamheter som erbjuder
alternativa kosmetiska behandlingar till de berérda behandlingar som forlitar sig pa icke-
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joniserande stralning. Bedémning bygger pa att det inte finns nagra snarlika behandlingar
med samma effekter och att kostnadsokningen for verksamheterna ar sa pass liten att det
inte har nagon effekt pa deras konkurrenskraft.

4 Foreskriften foreslas trada ikraft 2 mars 2026 och det finns
behov av speciella informationsinsatser

Stralsakerhetsmyndigheten avser att foreskrifterna ska trada ikraft den 2 mars 2026

Da foreskrifterna berdr verksamheter med okand kunskap om lagstiftning och
stralsakerhet bedémer myndigheten att det ar viktigt att information nar de berérda
verksamheterna i god tid infor ikrafttrédandet.

Myndigheten avser att under 2025 ta fram en kommunikationsplan for att sékerstélla att
berorda verksamheter far tillracklig med information infor ikrafttradandet av foreskriften.

5 Stralsakerhetsmyndigheten kommer utvardera effekten av
foreskrifterna

Stralsakerhetsmyndigheten utvéarderar kontinuerligt aktualiteten i sina foreskrifter via sitt
foreskriftsprogram. Myndigheten har &ven ambitionen att ta fram omprévningsrapporter
for varje foreskrift med jamna mellanrum for att sékerstélla att de fortfarande &r relevanta.

Myndigheten avser att den foreslagna foreskriften ska féljas upp som myndighetens
ovriga foreskrifter men ser att det finns behov av att sérskilt folja utvecklingen av dessa
foreskrifter da det forekommer manga okanda faktorer.

Myndigheten behdver félja upp om antagandet om antalet verksamheter som berors av
foreskriften stammer, hur utvecklingen av inrapporterade incidenter till myndigheten ser
ut, utvardera hur tillsynsarbetet gar och om forskriften uppnar sitt syfte att atgarda de
identifierade problemen.

Detta kommer sammantaget ge myndigheten en béttre bild dver omradet, verksamheterna
och risker for kunderna.

Myndigheten avser att folja upp och utvérdera effekterna inom fem ar efter
ikrafttradandet.



