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Horing over udkast til 2ndring af bekendtgorelse nr.
834 af 27. juni 2024 om kosmetisk behandling

Styrelsen for Patientsikkerhed sender hermed udkast til 2endring af
bekendtggrelse om kosmetisk behandling i hgring.

Andringen til bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2026.

Baggrund for eendringen

Siden de nuveerende regler om non-ablativ laserbehandling i
bekendtggrelse om kosmetisk behandling § 4, nr. 23, tradte i kraft i
2013 er der som forventet sket en stor udvikling pa laseromradet.

Vi har derfor af flere omgange fundet det ngdvendigt at praecisere,
hvornar der sundhedsfagligt og patientsikkerhedsmaessigt er tale om
metoder, der kan ligestilles med non-ablativ laserbehandling i klasse
3B og 4 og IPL. Dette geelder bade behandlingsmetoder baseret pa lys,
lyd og strgm. Vi vurderer, at risikoen for patienten ikke er athaengigt af,
om behandlingen sker med apparatur, der virker ved lys eller
apparatur, der virker ved lyd, strgm eller lignende metoder. Det
afggrende er, om den tilfgrte energi er tilstreekkelig til at foretage den
lokale veevsopvarmning, der skal til for at forarsage de tilsigtede
vaevsskader og dermed den gnskede effekt. Derfor bgr der veere ens
regler for metoderne, uanset om energikilden er lys eller andet.

[ september 2025 modtog vi en byretsdom, som sagde, at der ikke er
hjemmel til at anse metoder, der er baseret pa strgm, som omfattet af
bestemmelsen og dermed forbeholdt specialleeger i dermato-
venerologi.
Styrelsen for

Patientsikkerhed

Pa grund af dommen finder vi behov for at praecisere reglerne om non- )
Sundhedsjura

ablativ laserbehandling af hensyn til patientsikkerheden.
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Beskrivelse af &endringen

Med aendringen sker der bade en preacisering af, hvilke metoder der
kan ligestilles med laser i klasse 3B og 4 og IPL, og samtidig sker der en
lempelse af reglerne for fjernelse af har.

Przecisering

Behandling med non-ablativ laser og intenst pulserende lys i kosmetisk
gjemed er behandlinger, hvor en laserstrale eller intenst pulserende lys
passerer overhuden og virker pa den gverste del af leederhuden. Der
udvikles kun undtagelsesvist sar.

Der er tale om en lokal vaeevsopvarmning, som medfgrer en tilsigtet
vaevsskade. Formalet kan fx harfjerning ved destruktion af harsaekken
eller hudforyngelse ved pavirkning af huden, sa der opstar en naturlig
reparationsproces. Hermed efterlades huden med et nyt og forbedret
veev i det behandlede omrade.

Afhzengigt af metoden kan varmen enten leveres i mikroskopiske
omrader med eller uden specifik differentiering eller over et stgrre
behandlingsomrade med selektiv varmeudvikling i konkrete
vaevstyper.

Metoder, der er at ligestille med laser og IPL, er fortsat i hastig
udvikling, hvorfor det ikke er muligt at lave en udtgmmende
opremsning.

Enhver kosmetisk behandling, der foretages med hgjenergiapparater,
som medfg@rer en hgj lokaliseret veevsopvarmning, vil veere at ligestille
med laser i klasse 3B og 4 og IPL. Som eksempler herpa kan navnes
hgj- eller radiofrekvent strgm, fx naleepilering af ugnsket harvakst, og
visse behandlingssystemer med anvendelse af varmeenergi fra
lydbglger, som medfgrer varmepavirkning af huden og dermed kan
medfgre en reparationsproces i huden med henblik pa hudforyngelse,
fx HIFU (High Intensity Focused Ultrasound).
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Vurderingen af, om behandling med et hgjenergiapparat er omfattet af
reglerne om kosmetisk behandling, tager udgangspunkt i en klinisk
vurdering af bade den tilsigtede og utilsigtede virkning af behandling.

Lempelse

Den nye regulering betyder, at leeger med ret til selvsteendigt virke med
dokumenterede, relevante kvalifikationer kan fa tilladelse til at udfere
fijernelse af har med laser i klasse 3B og 4, IPL og gvrige metoder med
lignende effekt, som virker ved brug af lys, lyd eller strgm.

Det betyder, at der fremover ikke leengere er krav om en
specialleegeanerkendelse i dermato-venerologi til at fa tilladelse til at
foretage harfjerning.

Frist for hgringssvar mv.

Styrelsen for Patientsikkerhed skal bede om at modtage eventuelle
bemeerkninger til udkastet senest mandag den 10. november 2025.
Bemeaerkninger bedes sendt til sjur@stps.dk med kopi til dgla@stps.dk.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til undertegnede.

Venlig hilsen

Dia Graversen Larsen
Specialkonsulent, cand.jur.
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