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Forslag till Stralsikerhetscentralens foreskrift om anvindning av icke-
joniserande stralning for kosmetisk eller motsvarande behandling
STUK S/11/202X

Huvudsakligt innehall

Med forslaget till foreskrift foreslas Stralsakerhetscentralens foreskrift om anvandning
av icke-joniserande stralning for kosmetisk eller motsvarande behandling.
Stralsdkerhetscentralens foreskrift ges med stod av 162 § 3 mom. i stralsdkerhetslagen
(859/2018). Forslaget till foreskrift ersitter Stralsdkerhetscentralens foreskrift om
anvandning av icke-joniserande stralning for kosmetisk eller motsvarande behandling
(S/11/2021).

Syftet med foreskriften dr skydd av hdlsan mot de skador som icke-joniserande stralning
orsakar vid sddan behandling som avses i 162 § i stralsdkerhetslagen. Foreskriftens
innehdll motsvarar den Stralsdkerhetscentralens foreskrift om anvandning av icke-
joniserande stralning for kosmetisk eller motsvarande behandling (S/11/2021) som
tradde i kraft den 24 mars 2021.

[ forslaget till foreskrift faststalls krav pa anvandningen av ljusimpulsanordningar som
overskrider gransviardena for exponering av allmanheten. I férslaget fortydligas dven att
det utdver smartlindring ar forbjudet att kyla huden vid behandlingar som exponerar for
optisk stralning. Vid kosmetisk behandling tillats darutéver inte lingre anvandning av
anordningar som overskrider gransviardena for exponering av allmdnheten och alstrar
optisk stralning med vaglangder under 400 nm.

[ forslaget till foreskrift foreslas dven att anordningar som uppfyller kraven ska
anvandas vid kosmetisk behandling dar gransvardena for exponering av allmdnheten
overskrids. Dessutom bor det for anvandning av anordningarna finnas en skriftlig
bruksanvisning, enligt vilken exponering som sker under behandlingen inte 6verskrider
gransvirdet i foreskriften sa lange bruksanvisningen foljs.

Foreskriften avses trada i kraft den 1 mars 2024.
Allman motivering

1. Inledning

Inget bindande foreskrivs i Europeiska unionens lagstiftning och inga skyldigheter foljer
av bindande internationella konventioner angadende anvandning av icke-joniserande
stralning i kosmetisk och motsvarande behandling. Ett flertal rekommendationer ges for
anvandning av icke-joniserande stralning. De viktigaste har utarbetats vid Europaradet,
EU:s vetenskapliga kommitté och Internationella kommissionen for omradet icke-
joniserande stralning. Den internationella lagstiftningen baserar sig sarskilt pa
rekommendationer av Internationella kommissionen fér omradet icke-joniserande
stralning (International Commission on Non-ionizing Radiation Protection, ICNIRP) om
begriansning av exponering for icke-joniserande stralning.
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Enligt 162 § 1 mom. i stralsdkerhetslagen far exponeringen vid kosmetisk eller darmed
jamforbar behandling, som utférs ndgon annanstans dn pa en verksamhetsenhet inom
hélso- och sjukvarden som avses i lagen om patientens stillning och rattigheter
(785/1992), vara hogre an gransvardet om det i 6vrigt gar att sdkerstilla att de andra
krav som foreskrivs i 161 § uppfylls. Stralsakerhetscentralen har i enlighet med 162 §

3 mom. i stralsdkerhetslagen meddelat foreskrifter av teknisk natur om hur de krav som
avses i 1 mom. uppfylls och om den information som kunden ska fa genom den foreskrift
om icke-joniserande stralning vid kosmetisk eller motsvarande behandling S/5/2018
som tradde i kraft den 20 december 2018. Foreskriften S/5/2018 ersattes den

24 mars 2021 med foreskriften S/11/2021, som fortydligade kraven for
laseranordningar av klass 4 och ultraljudsanordningar.

3. Centrala mal och forslag

Det viktigaste malet med dndringsforslagen ar att under vissa villkor vid kosmetisk
behandling tillata anvindning av ljusimpulsanordningar som 6verskrider gransvirdena
for exponering av allmanheten. De 6vriga dndringar som foreslas forenhetligar och
fortydligar de 6vriga kraven for sdker anvdandning av laser- och ljusimpulsanordningar.

Tillimpning av ett gransvarde for exponering av allmanheten nar det kommer till
exponering av hud for optisk stralning vid kosmetisk behandling med ljusimpuls-
anordningar, skulle i praktiken betyda ett forbud av befintliga skonhetsbehandlingar
med ljusimpulsanordningar. De ljusimpulsanordningar som anvands for behandlingarna
alstrar undantagslost hogre exponering for optisk stralning dn det hogsta gransvarde
som faststallts for exponering av allmdnheten.

Vid sidan om anvandning for skonhetsbehandlingar finns det pa marknaden
ljusimpulsanordningar avsedda for konsumentbruk. Sddana anordningar finns i stor
omfattning till salu inom EU och ingen begransning av forsaljningen har efterstravats. En
standard har utarbetats for ljusimpulsanordningar féor konsumentbruk, SFS-EN 60335-
2-113. Denna standard har emellertid inte harmoniserats. Den nuvarande foreskriften
S/11/2021 tillater att anordningar som uppfyller kraven anvands vid kosmetisk
behandling, &ven om den exponering som anordningarna medfor 6verskrider
gransvardena for exponering av allmanheten.

Foreskriften faststaller krav pa anvindningen av stralning, varvid tillampning av
gransvardet for hudexponering av allmdnheten pa behandlingar inom skonhetsvard
skulle leda till ett lage dar sddana behandlingar inte ens far tillhandahallas med
anordningar som ocksa i fortsattningen fas for konsumentbruk. Syftet med forslaget till
foreskrift ar att forebygga ett 1age dir det omotiverat stélls strangare krav pa
tillhandahallning av tjanster dn pa konsumentbruk som betraktas som sakert.

Det andra, mer generella dndringsforslaget géller krav pa anordningarna samt hur de
anvands. Syftet ar att gora det mojligt att ingripa i anvandning fér kosmetisk behandling
av sadana anordningar som inte uppfyller minimikraven i exempelvis lagstiftningen om
produktsdkerhet eller de harmoniserade europeiska sakerhetsstandarderna. Dessutom
kravs att det for anvandning av anordningarna ska finnas skriftliga anvisningar enligt
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vilka den exponering som sker under behandlingen inte 6verskrider gransvardena i
foreskriften sa lange bruksanvisningen foljs.

4. Framstdllningens konsekvenser
Ekonomiska konsekvenser

Andringarna i friga om anvindning av optisk strilning bedéms inte ha betydande
ekonomiska konsekvenser. Andringarna gor det méjligt att tillhandahalla
skonhetsbehandlingar som baserar sig pa anviandning av ljusimpulsanordningar dven
efter att 6vergangstiden for anviandning av sddana anordningar upphor.
Andringsforslaget tilliter siledes ocksa fortsatt anvindning av vissa ljusimpuls-
anordningar som anvands i dag, varvid anvandning av anordningar vars
anskaffningspris varit hogt inte behéver upphora. Huruvida anvandning av
anordningarna ar sdker i fall dir gransvardena for exponering 6verskrids kan
fortsattningsvis dven pavisas i enlighet med 162 § 1 mom. i stralsdkerhetslagen.

Till skillnad fran den tidigare foreskriften innebar dndringarna ett forbud dven av
anvandning av laseranordningar som 6verskrider gransvardena for exponering av
allmdnheten genom att alstra strlning med vaglangder under 400 nm. Andringen
beddms inte fa ekonomiska konsekvenser eftersom laseranordningar av den har typen
sannolikt inte anvdnds vid skdnhetsbehandlingar.

Kravet pd anordningarna om 6verensstimmelse forhindrar att kraftigare exponering for
stralning dn den som foljer av gransvardena for exponering av allmdnheten kan dsamkas
vid kosmetisk behandling med anordningar som inte uppfyller produktsdkerhetskraven
for anordningen i fraga. Kravet kan for naringsidkare medfora forluster for investeringar
i anordningar i de fall dar naringsidkaren sjilv har importerat anordningen fran lander
utanfor EU och anordningen inte uppfyller de krav som stélls pa den.

Sambhailleliga konsekvenser
Andringarna bedéms inte ha betydande samhilleliga konsekvenser.
Konsekvenser for myndigheter och myndighetstillsyn

Andringarna tilldter anviandning under vissa villkor av ljusimpulsanordningar som
overskrider gransviardena for exponering av allmdnheten. De 6vriga dndringarna
forenhetligar och fortydligar kraven vid anvdndning av laser- och ljusimpulsanordningar
samt efterstriavar minimering av riskerna med anvindning av strélning. Andringarna
minskar den administrativa bordan i det avseendet att administrativa tvangsmedel inte
behover tillampas pa sddan anvandning av stralning som orsakar ringa risker.

Kraven pa anordningarna och anvindning av anordningarna gor det mojligt att ingripa i
tillhandahallande av tjanster i de fall dir de anordningar som anvénds inte uppfyller
kraven eller anvisningarna for anvandning ar bristfalliga i den man som uppfyllandet av
kraven i foreskriften inte kan sdkerstallas. I praktiken har det i det senare fallet redan
hittills varit ett krav att utarbeta anvisningar for att fortsatta anvanda anordningarna.
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5. Beredning av foreskriften
Foreskriften har beretts vid Stralsikerhetscentralen.

Forslaget till foreskrift var pa remiss XX xxx-XX xxx. Utlatanden efterfragades av
centrala myndigheter och av ndringsidkarna (bilaga 2). Dessutom var foreskriften
offentligt framlagd i lausuntopalvelu.fi/SV. Sammanlagt N utldtanden inkom.

6. Ikrafttradande av foreskriften

Foreskriften trader i kraft den 1 mars 2024.

Detaljmotivering

2 § Stralningsalstrande anordningar och deras anviandning

Det foreslas att en ny paragraf 1aggs till foreskriften med krav om att anordningar som
anvands vid kosmetisk behandling ska 6verensstimma med kraven ifall den exponering
som behandlingen medfor 6verskrider gransvardena for exponering av allmanheten.
Dessutom kravs att det for anvdndning av anordningarna utarbetas en bruksanvisning
enligt vilken den exponering som sker under behandlingen féljer kraven i foreskriften sa
lange bruksanvisningen foljs.

Den foreslagna dndringen gor det mojligt att ingripa i anvandning av anordningar som
vid bruk dverskrider gransvirdena for exponering av allminheten och som inte
uppfyller kraven i exempelvis lagstiftningen om produktsdkerhet eller de
harmoniserade europeiska sikerhetsstandarderna. Andringen skulle framfor allt géra
det mojligt att ingripa i anvandning av anordningar som strider mot kraven och som
kopts via webbplattformar i lander utanfor EU, ofta importerade i enstaka exemplar for
en naringsidkares eget bruk. Det ar synnerligen svart att ingripa i import och
anvandning av sidana anordningar med metoderna for marknadskontroll av produkter.
Det finns inte n6dvandigtvis tillampliga krav for alla typer av anordningar som anvands
vid skonhetsbehandlingar, varvid de ldmnas utanfor tillampningsomradet for den har
paragrafen.

Kravet pa att bruksanvisningar ska utarbetas handlar sarskilt om anviandning av
anordningar for vilka iakttagandet av gransvardena i foreskriften beror pa hur
anordningen i frdga anvands. Till exempel kan det vara mojligt att med en anordning
overskrida gransvardena i foreskriften om samma omrade exponeras lange. Det kan
ocksa finnas exempelvis bruksanvisningar som utarbetats av en utlandsk tillverkare,
aven om tillimpning av dessa anvisningar inte garanterar att kraven i foreskriften
uppfylls i fraga om exponering for stralning. I fall av sddana anordningar kravs att
forfaranden for att iaktta gransvardena i foreskriften kan foretes i form av
anvandningsinstruktioner.
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6 § Behandlingar som medfor exponering for optisk stralning

[ och med att en ny 2 § infors, forandras paragrafnumreringen i hela foreskriften och 5 §
blir har 6 §.

En dndring foreslas i paragrafens 2 mom. sa att ett gransvarde bestams for
hudexponering vid anvandning av ljusimpulsanordningar samt krav inférs om att
faststélla och beakta hudtyp eller hudfiarg. Dessutom kravs att exponering testas for det
omrade som ska behandlas innan behandlingen utfors.

Det foreslagna gransvardet for exponering av hud med ljusimpulsanordningar
motsvarar till storleksordningen den exponering som orsakas av ljusimpulsanordningar
som lampar sig for konsumentbruk. Den exponering som ljusimpulsanordningar orsakar
har undersokts i litteraturen samt genom métningar som utforts av Stralsdkerhets-
centralen. Utover lindriga och 6vergdende biverkningar har inga biverkningar
rapporterats for anvindning av anordningar fér konsumentbruk. Vid
Stralsakerhetscentralen finns inte kinnedom om nagot endaste fall dar den exponering
for stralning som orsakas av ljusimpulsanordningar for konsumentbruk skulle ha
orsakat farliga vivnadsskador.

[ forslaget efterstravas minimering av riskerna med behandlingar som utférs med
ljusimpulsanordningar genom krav om att hudtyp och hudfarg ska faststallas innan
behandlingen och pulsenergin anpassas till hudfargen. Med hudtyp avses den sexgradiga
Fitzpatricks-skalan (ref. 1). De mdrkaste hudtyperna pa skalan, V och VI, far inte alls
behandlas eftersom mork hy absorberar stralning kraftigare &n ljus hy, varvid risken for
att huden branns 6kar. Dessutom maste behandlingens lamplighet bedémas genom att
man testexponerar det omrdde som ska behandlas med anordningens stralning och ger
akt pa forekomsten av eventuella biverkningar innan behandlingen utférs. Syftet med
kravet ar att forebygga att eventuella biverkningar som uppstar med fordrojning ska
uppsta over ett stort hudomrade.

Dessutom foreslas det att 2 momentet i paragrafen ska dndras sa att forbudet mot
smartlindring vid anvindning av laseranordningar liksom kravet pa att behandlingen
ska avbrytas om behandlingen orsakar smarta utvidgas till att dven gilla behandlingar
som gors med ljusimpulsanordningar. | friga om smértlindring preciseras den till att
aven gilla nedkylning av huden. Det foreslds dven att momentet utokas med att laser-
och ljusimpulsanordningar inte far alstra stralning med vaglangder under 400 nm.

Det foreslagna forbudet mot smartlindring baserar sig pa att termiska hudskador
vanligtvis orsakar smartfornimmelser, varvid det gar att avbryta behandlingen innan
mer omfattande skador uppstar. Om smartférnimmelsen dévas, hindrar det den har
naturliga skyddsmekanismen fran att fungera. Att begrdansa anordningarnas stralning till
vaglangder 6ver 400 nm forhindrar for sin del anvindning av anordningar som alstrar
UV-stralning liksom uppkomsten av fotokemiska skador pa grund av exponering for UV-
stralning.

Referensforteckning

1. Fitzpatrick T.B. The validity and practicality of sun-reactive skin types I through VI.
Arch Dermatol, 124 (1988), 869-871
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Bilaga 1
Bestimmelser i foreskrift enligt stralsakerhetslagen

161§
Begrdnsning av exponering som orsakats av icke-joniserande strdlning

[ verksamhet som medfor exponering for icke-joniserande stralning far inte

1) exponering for elektromagnetiska falt eller ultraljud orsaka skadliga vavnadsskador eller
forandringar i kroppens funktioner,

2) kortvarig exponering for optisk stralning medfora skadliga vdvnadsskador och de ldngvariga
hélsoskadorna ska vara sa sma som mojligt,

3) exponeringen av allminheten vara hogre dn gransvardet.

Narmare bestimmelser om gransvarden for och annan begransning av exponeringen av allméanheten
for icke-joniserande stralning utfirdas genom férordning av social- och hilsovardsministeriet.

162 §
Exponering éver grdnsvdrdet i kosmetisk behandling

Vid kosmetisk eller dirmed jamforbar behandling, som utférs ndgon annanstans dn pa en
verksamhetsenhet inom halso- och sjukvarden som avses i lagen om patientens stallning och
rattigheter, fir exponeringen vara hogre dn griansvardet, om det i 6vrigt gar att sidkerstélla att de andra
krav som foreskrivsi 161 § uppfylls.

Innan behandling som avses i 1 mom. inleds ska verksamhetsutovaren se till att kunden far tillborlig
information om de risker som behandlingen medfor.

Stralsakerhetscentralen meddelar foreskrifter av teknisk natur om hur de krav som avses i 1 mom.
uppfylls och om den information som kunden ska fa.
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Bilaga 2
Begaran om utlatande

Begadran om utlatande har fragats fran:

Adelain beauty Oy

Alaset Import Oy

Astomed Finland Oy

BTL Finland

Camilla Aho Oy Ab

cb laser Oy Ab

Cuvertus Oy Ltd

Disar Oy

Diter Oy

Dual Laser Ltd Oy

Regionforvaltningsverket i Sédra Finland
Greencos Oy

HC IMPORT OY

Hoitolatukku Ryhma Oy
Regionfdrvaltningsverket i Ostra Finland
Regionforvaltningsverket i Lappland

Lekita Oy

Regionforvaltningsverket i Sydvastra Finland
Regionforvaltningsverket i Vastra och Inre Finland
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Meditrade Olivia Oy

Melon Oy

Millenial Oy

Nannic Suomi Oy

Regionforvaltningsverket i Norra Finland

Scanex Medical Oy

Sointu Group Oy

Social- och hilsovardsministeriet

Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden Valvira
Suomen Ammattikosmetiikan Tukkukauppiaat ry
Suomen Cidesco ry

Suomen Thotautiladkariyhdistys ry
Kosmetologforeningen in Finland ry

Finlands Lakarforbund
Stralsdkerhetsdelegationen

Tilauspiste Oy Cosmedi

Toporiina Oy

Sakerhets- och kemikalieverket Tukes
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