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Sammanfattning
Malmo stad har fatt en remiss fran Socialdepartementet om forslag pa ny lag om kirurgiska

ingrepp och injektionsbehandlingar som har som mal att stirka skyddet f6r den enskilde vid
estetiska behandlingar. Lagforslaget innehaller bestimmelser om vilka krav som giller f6r den
som bedriver verksamhet som omfattas av lagen, regleringar kring vem som far utfora
ingreppen och behandlingarna, samt bestimmelse att Inspektionen f6r vard och omsorg blir den
myndighet som ansvarar for tillsyn. En aldersgrins pa 18 dr samt informationsplikt, betinketid
och krav pd samtycke infors dven i lagen. Miljonimnden stéller sig positiv till forslaget da det
forvintas leda till 6kad patientsikerhet och trygghet f6r den enskilde.

Forslag till beslut
1. Miljonimnden svarar pa Socialdepartementets remiss enligt forvaltningens forslag till

yttrande.

Beslutsunderlag

e Tjinsteskrivelsen, daterad 2019-11-15

e Bilaga 1 Remiss fran Socialdepartementet - Stirkt skydd f6r den enskilde vid estetiska
behandlingar - Nya lag om kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar (Ds 2019:20)

Beslutsplanering
Miljéonimnden, 2019-12-10

Beslutet skickas till
Socialdepartementet

Arendet
Socialdepartementet har Gversint remiss om stirkt skydd for den enskilde vid estetiska

behandlingar till Malmo stad f6r samrad. Stadskontoret har Gversint remissen till miljéndmnden
for direkt besvarande till Socialdepartementet. Svar 6nskas senast 2020-01-02.
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Bakgrund

Lagforslaget giller en ny lag om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
som har som mal att stirka skyddet f6r den enskilde. Behandlingar som omfattas av lagen ir de
kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar som utférs inom en yrkesmissig verksamhet med
syfte att forandra eller bevara utseendet pa en manniska. Forslaget listar upp behandlingar som
undantas fran lagens tillimpningsomrade som kommuner fortsatt ska utova tillsyn 6ver, dar
bland annat behandlingar som tatuering, kosmetisk pigmentering, micronalning och injektioner
som inte verkar i huden djupare dn hornlagret (stratum corneum) ingir.

Forslaget innehaller bestimmelser om vilka krav som giller f6r den som bedriver verksamhet
som omfattas av lagen. Utféraren av ingreppen eller behandlingarna maste bade muntligen och
skriftligen informera den som blir behandlad om behandlingens innebdrd, risker och foljder
samt ge annan vasentlig information. Efter det maste en viss betinketid forflyta for att
behandlingen ska fa genomforas, tva veckor for estetiska kirurgiska ingrepp och tva dagar for
injektionsbehandlingar. Den som avser att genomgé behandlingen eller ingreppet ska dérefter
limna sitt samtycke. I férslaget inkluderas dven ett krav pa aldersgrins; Estetiska kirurgiska
ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar far inte utféras pa nagon som inte har fyllt 18 ar,
och det dr den som utf6r ingreppet eller behandlingen som ska forvissa sig om att den som avser
att genomga atgirden har fyllt 18 ar.

Lagforslaget innehaller kompetenskrav med regleringar kring vem som far utfora ingreppen och
behandlingarna. Endast legitimerade likare med adekvat specialistkompetens far utféra estetiska
kirurgiska ingrepp och endast legitimerade likare, tandlikare eller sjukskoterskor far utféra
estetiska injektionsbehandlingar. Detta innebir att en del verksamhetsutévare som utfor dessa
behandlingar idag inte kommer att kunna fortsitta med sin verksamhet om de inte utbildar sig
till nagot av de godkinda legitimerade yrkena.

Det foreslas dven dandringar 1 patientskadelagen (1996:799), patientdatalagen (2008:355) och
patientsakerhetslagen (2010:659) sa att de gors tillimpliga pa verksamheter som omfattas av
lagforslaget, vilket innebir att Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO) blir den myndighet som
ansvarar for tillsyn.

2016 yttrade sig miljonimnden Over ett remissforslag fran Socialdepartementet som liksom
forevarande forslag handlade om kroppsbehandlingar och atgarder for att stirkt
konsumentskydd (SOU 2015:100). Miljonamnden vilkomnade forslaget till ny lag i sitt yttrande
med argument att utbildning- och kompetenskrav f6r behandlare behovs, dd de kommunala
nimnderna inte har maojlighet eller kompetens att kontrollera behandlarnas kompetens eller
limplighet. Den foéreslagna lagen som det hir yttrandet giller, inkluderar manga av de
synpunkter som miljénimnden hade pa det tidigare lagférslaget. Detta anser vi dr mycket
positivt.

Inférandet av lagen forvintas inte paverka kommuner avsevirt. Forslaget bedoms vara
kostnadsneutralt eftersom kommunerna inte lingre kommer att behéva utfora tillsyn Gver vissa
verksamheter, samtidigt som sadana verksamheter inte lingre behover betala en tillsynsavgift till
kommunerna. Den tid som kommunen nu ligger pa tillsyn av dessa verksamheter kan istallet
liggas pa tillsyn av andra verksamheter som kommunen har fatt bortprioritera. Detta kan 1 sin
tur generera inkomst. Det forvintas inte heller paverka miljonimnder personalmissigt eller
organisatoriskt, forutom det faktum att det 4r viktigt med ett bra samarbete mellan kommunerna
och IVO.
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Foérvaltningens forslag till yttrande
Miljonamnden vill framfdra féljande synpunkter som bor beaktas och arbetas in i kommande
forslag.

Generella synpunkter

Miljonamnden staller sig positiv till lagforslaget och anser att det ar en lag som behovs for att
6ka skyddet for den som viljer att genomga estetiska kirurgiska ingrepp eller
injektionsbehandlingar och f6r att minimera risker och komplikationer som dessa ingrepp och
behandlingar kan medféra. Miljonamnden anser dock att ett tilligg i informationskravet om
injektionssubstanser dr 6nskvirt. Nimnden tycker ocksa att det dr orovickande om IVOrs tillsyn
enbart uppskattas till 10-20 procent av verksamheterna per ar.

Specifika synpunkter

Tilldgg i informationskravet

I forslaget till ny forordning om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar
anges 1 5 § vilken information som ska limnas till den som avser att genomga ett ingrepp eller
behandling. Miljénimnden féreslar att informationskravet dven ska omfatta uppgifter om
injektionssubstansen. Ifall biverkningar eller allergiska reaktioner uppstar kan det vara av stor
vikt att kunna spara substansen som har injicerats. I nuldget finns detta krav for
tatueringsverksamheter, ddr tatueraren ar skyldig att skriftligen informera den som tatueras om
tatueringsfirgens egenskaper, enligt 7 § 1 forordning (2012:503) om tatueringsfirger. I
informationen ska batchnummer (dven kallat satsnummer), ursprung, svensk importér samt
innehallsférteckning inga. Detta for att 6ka sparbarheten och férenkla utredningsprocessen ifall
komplikationer uppstar efter ingrepp eller behandling. For att 6ka sakerheten f6r den enskilde
hade det varit 6nskvirt om information om injektionssubstansen inkluderas i
informationskravet.

Synpunkter angaende tillsynsfrekvensen

I avsnitt 6 1 promemorian anger departementet att inom ramen for den riskbaserade tillsynen
forvintas uppskattningsvis 10-20 procent av verksamheterna besokas arligen. Miljonamnden
tycker det dr orovackande om tillsyn av verksamheterna som omfattas av lagen endast kommer
utforas av IVO vart femte till tionde ar. Regelbundna tillsynsbesok ér av stor vikt for att arbeta
forebyggande och for att minimera risker. Det kan dven bli skevt och anses vara orittvist for
verksamhetsutovate nir tillsynsfrekvensen 6ver hygieniska/estetiska verksamheter kommer att
skilja. Exempelvis om kommunen utfér regelbundna tillsynsbesok vart tredje ar pa verksamheter
med behandlingar som innebir betydligt mindre risker 4n de ingrepp och injektionsbehandlingar
som denna lag avser, att jimféras med verksamheter som endast kommer att besokas av IVO
vart femte till tionde ar. Om tillsynen endast utfors vid klagomal innebar det istillet en 6kad risk
for den enskilde, vilket ar motsats till det som ar syftet med lagforslaget.

Vikten av att kommuner informeras om lagens tillampningsomride

Injektionsbehandlingar som undantas fran lagens tillimpningsomrade framgar av 2 § forslag till
férordning om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar och
kommunerna kommer fortsitta att ansvara for tillsynen 6ver dessa efter att lagen trider i kraft.
Det ar viktigt att den har informationen tydligt férmedlas ut till samtliga kommuner i Sverige,
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samt till IVO, for att minska risken att missforstaind och forvirring uppstar kring vilken
myndighet det 4r som ansvarar for tillsynen av olika verksamheter.

Vdigledning kring samwverkan mellan kommmuner och 110

I avsnitt 7 1 promemorian om yrkesmissig hygienisk verksamhet beskrivs det att da en
verksamhet dels erbjuder behandlingar som omfattas av detta lagférslaget och dels behandlingar
som anses vara yrkesmissig hygienisk verksamhet, ska bide IVO och kommunen utféra tillsyn.
Det skrivs dven att det vid dubbelt tillsynsansvar kan vara limpligt att myndigheterna samverkar.
Miljondmnden efterfragar tydligare vigledning om hur den samverkan kan ta form och vem som
ansvarar fOr att initiera den. Vigledning kring hur arbetet ser ut dd oanmailda verksamheter
patraffas ar dven onskvirt, med tydlighet kring om kommuner ansvarar for att tipsa IVO om
oanmilda verksamheter.

Vdigledning for tillampning av dvergangsbestammelser

Miljondmnden efterfragar vigledning for tillimpning av 6vergangsbestimmelserna f6r de
verksamheter som redan bedrivs dir kommunerna idag utévar tillsyn, enligt avsnitt 9 i
promemorian. Verksamheterna kommer enligt lagférslaget ha tre manader pa sig att anmila sin
verksambhet till IVO. Tydliga riktlinjer eller nagon form av informationskampanj behévs kring
vem ansvarar for att informera verksamheterna om detta. Exempelvis om det ar kommunerna
som ansvarar for det, da de har en del av verksamheterna som omfattas av lagférslaget i sina
register.

Barnkonventionen
Barnkonventionen har beaktats vid handliggningen av detta arende pa féljande satt:

Lagforslaget med aldersgrins pa 18 ar for estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar har en direkt koppling till barnkonventionen. Eftersom det idag inte
finns nagon generell aldersgrans for att genomga dessa ingrepp och behandlingar innebar
lagfoérslaget med aldersgrins om 18 ar ett 6kat skydd for barn.

Forslaget har utarbetats av Jenny Sjolin, Miljoinspektor
Samrad har skett med David Lindsj6, enhetschef, avdelningen f6r milj6- och halsoskydd
Samrad har skett med Nadira Catovic, miljoinspektor, avdelningen f6r miljé- och hilsoskydd.

Ansvariga

Rebecka Persson
Miljodirektor

Jeanette Silow
Avdelningschef
Avdelningen f6r miljé- och hilsoskydd
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