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Ehdotus Sateilyturvakeskuksen maaraykseksi ionisoimattoman sateilyn
kaytosta kosmeettisessa tai sithen verrattavassa toimenpiteessa

Ehdotuksen paaasiallinen sisalto

Maardysehdotuksella esitetddn annettavaksi Sateilyturvakeskuksen maardys ionisoimat-
toman sateilyn kdytostd kosmeettisessa tai sithen verrattavassa toimenpiteessa. Sateily-
turvakeskuksen maarays annettaisiin siteilylain (859/2018) 162 §:n 3 momentin nojalla.

Maarayksen tarkoituksena on suojella terveyttd ionisoimattoman sateilyn aiheuttamilta
haitoilta osana sateilylain 162 §:n mukaisia toimenpiteitd. Madrays vastaa sisalloltaan
20.12.2018 voimaan tullutta Sateilyturvakeskuksen maaraysta ionisoimattoman sateilyn
kaytostd kosmeettisessa tai siihen verrattavassa toimenpiteessd S/5/2018. Maardyseh-
dotuksessa on tarkennettu luokan 4 laserlaitteita ja ultradanilaitteita koskevia vaatimuk-
sia.

Maarayksen on tarkoitus tulla voimaan 1.3.2020

Yleiset perustelut

1. Johdanto

Ionisoimattoman sateilyn kaytosta kosmeettisessa tai siihen verrattavassa toimenpi-
teessd ei ole sdddetty sitovasti Euroopan unionin lainsdddannossa eika velvoitteita johdu
kansainvalisista sitovista sopimuksista. [onisoimattoman sateilyn kdytdsta on annettu
useita suosituksia. Ndista keskeisimmat on laadittu Euroopan Unionin neuvostossa, EU:n
tieteellisessd komiteassa ja Kansainvélisessa ionisoimattoman séateilyn komiteassa. Kan-
sallinen lainsdddant6 perustuu etenkin Kansainvilisen ionisoimattoman sateilyn komi-
tean (International Commission on Non-ionizing Radiation Protection, ICNIRP) julkaise-
miin suosituksiin ionisoimattomalle siteilylle altistumisen rajoittamisesta.

2. Nykytila

Sateilylain 162 §:n 1 momentin mukaan kosmeettisessa tai muussa siihen verrattavassa
toimenpiteessd, joka suoritetaan muualla kuin potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa
laissa (785/1992) tarkoitetussa terveydenhuollon toimintayksikdssa, altistus saa olla
raja-arvoa suurempi, jos muiden 161 §:ssd sdddettyjen vaatimusten tayttyminen voidaan
muuten varmistaa. Sateilylain 162 §:n 3 momentin mukaan Sateilyturvakeskus on antanut
teknisluonteiset maaraykset 1 momentissa tarkoitettujen vaatimusten tayttamisestd seka
asiakkaalle ilmoitettavista tiedoista 20.12.2018 voimaan tulleella maaraykselld ionisoi-
mattoman sdteilyn kiytostd kosmeettisessa tai siihen verrattavassa toimenpiteessa
S/5/2018.
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3. Keskeiset tavoitteet ja ehdotukset

Ensimmainen muutosehdotus sallii luokan 4 laserlaitteiden kdyton tietyin ehdoin. Toinen
muutosehdotus tdsmentdd, mitd ultraddnen raja-arvoja vaatimuksessa tarkoitetaan, jol-
loin valvonnan kriteerit selkiytyvat. Lisaksi asetetaan uusi vaatimus ultraddnen intensi-
teetin paikalliselle huippuarvolle. Lisdksi mahdollistetaan sellaisten laitteiden kaytto,
joilla on suurempi epatasaisuus ultradanikeilassa, mutta raja-arvoa pienempi terminen ja
mekaaninen indeksi.

4. Esityksen vaikutukset

Muutosehdotuksilla ei arvioida olevan kielteisia taloudellisia vaikutuksia. Ultradanta
kayttavat HIFU-laitteet (high intensity focussed ultrasound) ylittdvit todenndkdisesti
vaatimuksiin lisatyn huipputehon. Laitteiden kdyton turvallisuus on edelleen mahdollista
osoittaa sdteilylain 162 § 1 momentin perusteella tilanteissa, joissa altistuksen raja-arvot
ylittyvat.

Muutosehdotuksilla ei arvioida olevan kielteisia yhteiskunnallisia vaikutuksia eika vaiku-
tuksia viranomaisiin ja viranomaisvalvontaan.

Muutosehdotusten arvioidaan selkeyttdvdn valvontaa.

Ensimmainen muutosehdotus sallii luokan 4 laserlaitteiden kdyton tietyin ehdoin. Val-
vonnassa nama ehdot on joka tapauksessa huomioitava laserlaitteen kayton turvalli-
suutta arvioitaessa. Toinen muutosehdotus tdsmentdd, mitd raja-arvoja tarkoitetaan, jol-
loin valvonnan Kriteerit selkiytyvat.

5. Maarayksen valmistelu

Maarays on valmisteltu Sateilyturvakeskuksessa.

Esitys oli lausunnoilla 21.12.2020—31.1.2021 valisen ajan. Lausuntoja pyydettiin keskei-
siltd viranomaisilta ja toiminnanharjoittajilta (liite 2.) Lausuntoja saatiin yhteensa x kap-
paletta.

6. Mddrayksen voimaantulo

Maardys tulee voimaan x.x.2021

Yksityiskohtaiset perustelut

5 § Optiselle sateilylle altistavat toimenpiteet

Pykalan 2 momenttiin ehdotetaan muutosta, jossa poistetaan laserluokat. Ehdotuksen tar-
koituksena on mahdollistaa sellaisten luokan 4 lasereiden kayttd, jotka tayttavat muut py-
kalassa asetetut ehdot.
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7 § Ultradanelle altistavat toimenpiteet

Pykilan 1 momentin 1 kohtaan ehdotetaan lisdystd, joka tidsmentad, ettd vaatimuksella
tarkoitetaan ultraddnikentdn keskimaaradista tehotiheytta toistojakson aikana. Vaatimus
vastaa standardin EN 60601-2-5 vaatimusta ultradanifysioterapialaitteille.

Lisdvaatimuksena esitetdan, ettd ja ultradinen intensiteetin paikallinen huippuarvo kes-
kiarvoistettuna altistusajalla olisi enintddn 24 W/cm? taikka ultraddnen terminen indeksi
olisi pienempi kuin 1,0 ja mekaaninen indeksi olisi pienempi kuin 0. Vaatimus on epésuo-
rasti johdettu standardista EN 60601-2-5, jonka vaatimuksena on, ettd ultraddnikeilan
epatasaisuus Rgn saa olla enintdan 8:1, mika vastaa huippuarvoa 24 W/cm2. Kauneuden-
hoitosovelluksissa ei valttamatta kdytetd laadukkaita laitteita, jolloin epatasaisuus voi olla
suurempi. Lisdehdolla varmistetaan, ettd huipputeho ei ole liian suuri. Lisdksi mahdollis-
tetaan sellaisten laitteiden kaytto, joilla on suurempi epatasaisuus ultradanikeilassa,
mutta raja-arvoa pienempi keskimaardinen lahetysteho.
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Viiteluettelo

1. STUK-TR 24, Selvitys ultraddnialtistumisen rajoittamisesta. Helsinki 2017.
27 sjaliitteet 5 s.

Liite 1 Sateilylain maaraystd koskevat sddnnokset

161§
lonisoimattoman sdteilyn aiheuttaman altistuksen rajoittaminen

Toiminnassa, josta aiheutuu altistusta ionisoimattomalle sateilylle:

1) altistus sdhkdmagneettiselle kentélle tai ultradinelle ei saa aiheuttaa haitallisia kudosvaurioita
tai muutoksia elintoiminnoissa;

2) lyhytaikainen altistus optiselle siteilylle ei saa aiheuttaa haitallisia kudosvaurioita ja aiheutuvien
pitkaaikaisten terveyshaittojen on oltava mahdollisimman vahaisia;

3) vdeston altistus ei saa olla altistuksen raja-arvoa suurempi.

Sosiaali- ja terveysministerion asetuksella annetaan tarkemmat sddannokset ionisoimattoman
sateilyn vaestolle aiheuttaman altistuksen rajoittamisesta.

162 §
Raja-arvoa suurempi altistus kosmeettisessa toimenpiteessd
Kosmeettisessa tai muussa siihen verrattavassa toimenpiteessd, joka suoritetaan muualla kuin potilaan
asemasta ja oikeuksista annetussa laissa tarkoitetussa terveydenhuollon toimintayksikdssa, altistus saa
olla raja-arvoa suurempi, jos muiden 161 §:ssd saddettyjen vaatimusten tayttyminen voidaan muuten

varmistaa.

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava, ettd asiakas saa tarvittavat tiedot toimenpiteeseen liittyvista
riskeistd ennen 1 momentissa tarkoitetun toimenpiteen suorittamista.

Sateilyturvakeskus antaa teknisluonteiset maaraykset 1 momentissa tarkoitettujen vaatimusten taytta-
misestd sekd asiakkaalle ilmoitettavista tiedoista.
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Liite 2 Lausuntopyynnét
Maarayksestad on pyydetty lausunnot seuraavilta tahoilta:

Diter Oy

Sosiaali- ja terveysministerio

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto Valvira
Suomen Cidesco ry

Suomen Thotautilddkériyhdistys ry

Suomen Kosmetologien yhdistys ry

Suomen Laakariliitto ry
Sateilyturvallisuusneuvottelukunta

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes



