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Ehdotus Sateilyturvakeskuksen maaraykseksi ionisoimattoman sateilyn
kaytostd kosmeettisessa tai siihen verrattavassa toimenpiteessia STUK
S/11/2024

Ehdotuksen pddasiallinen sisalto

Maardysehdotuksella esitetddn annettavaksi Sateilyturvakeskuksen maardys ionisoimat-
toman sateilyn kdytdstd kosmeettisessa tai sithen verrattavassa toimenpiteessa. Sateily-
turvakeskuksen maardys annettaisiin sateilylain (859/2018) 162 §:n 3 momentin no-
jalla. Ehdotettu maarays korvaisi Sateilyturvakeskuksen maarayksen ionisoimattoman
sateilyn kdytosta kosmeettisessa tai siihen verrattavassa toimenpiteessa (S/11/2021).

Maarayksen tarkoituksena on suojella terveyttd ionisoimattoman sateilyn aiheuttamilta
haitoilta osana sateilylain 162 §:n mukaisia toimenpiteitd. Maardys vastaa sisalloltddn
24.3.2021 voimaan tullutta Sateilyturvakeskuksen maardystd ionisoimattoman sdteilyn
kaytosta kosmeettisessa tai sithen verrattavassa toimenpiteessa (S/11/2021).

Maardysehdotuksessa on asetettu vaatimuksia vaeston altistuksen raja-arvot ylittdvien
valoimpulssilaitteiden kaytolle. Endotuksessa on myos selkeytetty optiselle sateilylle al-
tistavien toimenpiteiden osalta, ettd kivunlievityksen kdyton lisdksi myos ihon jadhdyt-
taminen olisi kielletty. Lisaksi sellaisten laitteiden kdytto4, jotka ylittavat vaeston altis-
tuksen raja-arvot ja tuottavat optista sateilya alle 400 nm aallonpituuksilla, ei enaa sallit-
taisi kosmeettisissa toimenpiteissa.

Maardysehdotuksessa esitetadn saddettavaksi myos, ettd kosmeettisissa toimenpiteissa,
joissa altistus ylittda vdestoad koskevat altistuksen raja-arvot, on kdytettava laitteita,
jotka ovat niihin sovellettavien sateilyturvallisuuteen liittyvien olennaisten vaatimusten
mukaisia. Lisdksi laitteille tulisi olla saatavilla sellaiset kirjalliset kdayttoohjeet, joita nou-
dattamalla toiminta on maarayksen 5-8 §:ssda madratyn mukaista.

Muilla maaraykseen ehdotetuilla muutoksilla pykalien muotoiluihin pyritdan selkeytta-
maan voimassa olevien vaatimusten sisaltdad ja parantamaan sisillon luettavuutta. Nailla
muutoksilla ei ole vaikutusta maarayksen vaatimuksiin tai niiden soveltamiseen.

Maarayksen on tarkoitus tulla voimaan 15.5.2024.
Yleiset perustelut

1. Johdanto

lonisoimattoman sateilyn kdytosta kosmeettisessa tai sithen verrattavassa toimenpi-
teessd ei ole sdadetty sitovasti Euroopan unionin lainsdddannoéssa eika velvoitteita johdu
kansainvalisista sitovista sopimuksista. lonisoimattoman sateilyn kiaytdsta on annettu
useita suosituksia. Naista keskeisimmaét on laadittu Euroopan Unionin neuvostossa, EU:n
tieteellisessa komiteassa ja Kansainvalisessa ionisoimattoman sateilyn komiteassa. Kan-
sallinen lainsdaddanto perustuu etenkin Kansainvalisen ionisoimattoman sateilyn
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komitean (International Commission on Non-ionizing Radiation Protection, ICNIRP) jul-
kaisemiin suosituksiin ionisoimattomalle sateilylle altistumisen rajoittamisesta.

2. Nykytila

Sateilylain 162 §:n 1 momentin mukaan kosmeettisessa tai muussa siihen verrattavassa
toimenpiteessa, joka suoritetaan muualla kuin potilaan asemasta ja oikeuksista anne-
tussa laissa (785/1992) tarkoitetussa terveydenhuollon toimintayksikossa, altistus saa
olla raja-arvoa suurempi, jos muiden 161 §:ssad sdadettyjen vaatimusten tayttyminen voi-
daan muuten varmistaa. Sateilylain 162 §:n 3 momentin mukaan Sateilyturvakeskus on
antanut teknisluonteiset maaraykset 1 momentissa tarkoitettujen vaatimusten tayttami-
sestd sekd asiakkaalle ilmoitettavista tiedoista 20.12.2018 voimaan tulleella maarayk-
selld ionisoimattoman séateilyn kaytostd kosmeettisessa tai siihen verrattavassa toimen-
piteessa S/5/2018. Maarays S/5/2018 on 24.3.2021 korvattu maarayksella S/11/2021,
jossa on tarkennettu luokan 4 laserlaitteita ja ultradanilaitteita koskevia vaatimuksia.

3. Keskeiset tavoitteet ja ehdotukset

Muutosehdotusten keskeisin tavoite on sallia vieston altistuksen raja-arvot ylittdvien
valoimpulssilaitteiden kaytto kosmeettisissa toimenpiteissa tietyin ehdoin. Muut ehdote-
tut muutokset yhtendistavat seka selkeyttavat laser- ja valoimpulssilaitteiden kaytolle
asetettuja muita turvallista kdyttoa tukevia vaatimuksia.

Viaeston optisen sateilyn ihoaltistuksen raja-arvon soveltaminen valoimpulssilaitteilla
suoritettaviin kosmeettisiin toimenpiteisiin tarkoittaisi kdytannossa nykyisten valoim-
pulssilaitteilla tarjottavien kauneudenhoitopalveluiden kieltoa. Palveluiden tarjoami-
sessa kdytetyt valoimpulssilaitteet tuottavat poikkeuksetta viaeston raja-arvoa suurem-
man altistuksen optiselle siteilylle.

Kauneudenhoidossa tapahtuvan kdyton ohella markkinoilla on kuluttajakdytt66n tarkoi-
tettuja valoimpulssilaitteita, joiden aiheuttama altistus myoés ylittda vaeston altistuksen
raja-arvot. Laitteita on laajalti myynnissa EU:n alueella, eikad niiden myyntia ole pyritty
rajoittamaan. Kuluttajakdytt6on tarkoitettuja valoimpulssilaitteita varten on laadittu
standardi SFS-EN 60335-2-113, jota ei ole kuitenkaan harmonisoitu. Nykyinen maarays
S/11/2021 sallii standardin vaatimukset tayttavien laitteiden kdytén kosmeettisissa toi-
menpiteissa, vaikka niiden aiheuttama altistus ylittdisi vaeston altistuksen raja-arvot.

Videston ihoaltistuksen raja-arvon soveltaminen kauneudenhoitopalveluissa suoritetta-
viin toimenpiteisiin johtaisi tilanteeseen, jossa palveluita ei saisi tarjota edes sellaisilla
laitteilla, jotka ovat jatkossakin kuluttajien saatavilla. Maaraysehdotuksen tavoitteena on
estdd tilanne, jossa palveluiden tarjoamiselle asetetaan perusteettomasti kuluttajien tur-
valliseksi katsottua omatoimista kayttda tiukempia vaatimuksia.

Toinen yleisluontoisempi muutosehdotus koskee laitevaatimuksia ja laitteiden kéyttoa.
Tavoitteena on mahdollistaa puuttuminen sellaisten kosmeettisissa toimenpiteissa kay-
tettavien laitteiden kdyttoon, jotka eivat taytd esimerkiksi tuoteturvallisuuslainsaadan-
non tai yhdenmukaistettujen eurooppalaisten turvallisuusstandardien asettamia olen-
naisia sateilyturvallisuuteen liittyvid vaatimuksia. Lisdksi edellytettaisiin, ettd laitteiden
kayttoon on oltava sellaiset kirjalliset ohjeet, joita noudattamalla toiminnan voidaan kat-
soa tayttdvan madrayksen vaatimukset.
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4. Esityksen vaikutukset
Taloudelliset vaikutukset

Optisen sateilyn kayttoa koskevilla muutoksilla ei arvioida olevan merkittavia taloudelli-
sia vaikutuksia. Muutokset mahdollistavat, ettd valoimpulssilaitteiden kayttoon perustu-
vien kauneudenhoitopalveluiden tarjoaminen on mahdollista my6s laitteiden kaytt6a
koskevan siirtymdajan paittymisen jalkeen. Muutosehdotus sallisi ndin myds joidenkin
nykyaan kdytossa olevien valoimpulssilaitteiden kdyton jatkamisen, jolloin hankintahin-
naltaan arvokkaiden laitteiden kdytdsta ei tarvitsisi luopua. Laitteiden kayton turvalli-
suus on edelleen mahdollista osoittaa my0s sateilylain 162 § 1 momentin perusteella ti-
lanteissa, joissa altistuksen raja-arvot ylittyvat.

Aiemmasta poiketen muutokset kieltdisivat aallonpituudeltaan myds alle 400 nm satei-
lya tuottavien vdeston altistuksen raja-arvot ylittdvien laserlaitteiden kdyton. Muutok-
sella ei arvioida olevan taloudellisia vaikutuksia, silla timantyyppisia laserlaitteita ei
kauneudenhoitopalveluissa ole todenndkoisesti kaytossa.

Laitteiden vaatimustenmukaisuutta koskeva vaatimus estiisi sen, etta vieston altistusta
koskevia raja-arvoja voimakkaampaa sateilyaltistusta voitaisiin aiheuttaa kosmeettisissa
toimenpiteissa sellaisilla laitteilla, jotka eivat tayta sateilyturvallisuuteen liittyvia olen-
naisia vaatimuksia. Vaatimus saattaa aiheuttaa toiminnanharjoittajille laiteinvestointei-
hin liittyvia tappioita niissa tapauksissa, joissa toiminnanharjoittaja on tuonut laitteen
itse EU-alueen ulkopuolelta, eika laite ole vaatimustenmukainen.

Yhteiskunnalliset vaikutukset
Muutoksilla ei arvioida olevan merkittaviad yhteiskunnallisia vaikutuksia.
Vaikutukset viranomaisiin ja viranomaisvalvontaan

Muutokset sallisivat vdeston altistuksen raja-arvot ylittavien valoimpulssilaitteiden kay-
ton tietyin ehdoin. Muut muutokset yhtendistavat ja selkeyttavat laser- ja valoimpulssi-
laitteiden kayttod koskevia vaatimuksia seka pyrkivat vihentdmaan sateilyn kayttoon
liittyvia riskeja. Muutokset vahentavat hallinnollista taakkaa silta osin, ettei hallinnollisia
pakkokeinoja ole tarpeen kohdistaa sateilyn kdyttoon, jossa riskit ovat vahaisia.

Laitteita ja laitteiden kayttoa koskevat vaatimukset mahdollistaisivat puuttumisen pal-
velujen tarjoamiseen niissa tapauksissa, joissa kdytetyt laitteet eivit ole vaatimustenmu-
kaisia tai niiden kayttdon liittyva ohjeistus on puutteellinen silta osin, ettei maarayksen
vaatimusten tayttymisestd voida varmistua. Kdytdnnossa jalkimmaisessa tapauksessa
ohjeiden laatiminen on ollut jo aiemmin vaatimus laitteiden kdyton jatkamiseksi.

5. Mddrayksen valmistelu
Maarays on valmisteltu Sateilyturvakeskuksessa.
Maaraysehdotus oli lausunnoilla 13.12.2023-31.1.2024 valisen ajan. Lausuntoja pyydet-

tiin keskeisiltd viranomaisilta ja toiminnanharjoittajilta (liite 2). Lisdksi maarays oli nah-
tavilla julkisesti Lausuntopalvelu.fi:ssd. Lausuntoja saatiin yhteensa 17 kappaletta.



Sateilyturvakeskus Perustelumuistio 4 (7)

1/0008,/2023
11.4.2024

Saatujen lausuntojen ja kommenttien perusteella maardaysluonnokseen ja perusteluihin
tehtiin tarkennuksia etenkin kosmeettisissa toimenpiteissa kiytettavien laitteiden vaati-
mustenmukaisuuteen liittyen.

Lausunnoissa ei valoimpulssilaitteiden kaytélle ehdotettujen vaatimusten muutta-
miseksi esitetty vaihtoehtoisia vaatimuksia tai perusteluja sellaisten puolesta. Sateilylain
162 § sallii maardysehdotuksen vaatimuksia suuremman altistuksen kayton, jos toimen-
piteen turvallisuus on luotettavasti osoitettavissa.

Johtuen sateilylain 162 §:n madrdayksenantovaltuutuksesta, maarayksessa esitetyt asiat
ovat varsin teknisluontoisia. Osaa lausunnoissa mainituista seikoista ei voida sisallyttaa
maadraykseen ja ndihin lukeutuvat mm. kosmetologikoulutusta koskevat ehdotukset.

6. Maarayksen voimaantulo

Maarays tulee voimaan 15.5.2024.
Yksityiskohtaiset perustelut

2 § Sateilylaitteet ja niiden kdyttdminen

Maardykseen ehdotetaan lisattavaksi uusi pykald, jossa vaaditaan kosmeettisissa toi-
menpiteissa kdytettavien laitteiden olevan sateilyturvallisuuteen liittyvien olennaisten
vaatimusten mukainen, jos toimenpiteistd aiheutuva altistus on viaeston raja-arvoa suu-
rempi. Lisdksi edellytetdan, ettd laitteiden kdyttoon on laadittu sellaiset kdyttoohjeet,
joita noudattamalla laitteiden toimenpiteet voidaan suorittaa maarayksen asettamien
vaatimusten mukaisesti.

Ehdotettu muutos mahdollistaa puuttumisen sellaisten vaeston altistuksen raja-arvot
ylittavien laitteiden kdyttoon, jotka eivit tayta esimerkiksi tuoteturvallisuuslainsdddan-
ndssa tai yhdenmukaistetuissa eurooppalaisissa turvallisuusstandardeissa asetettuja
olennaisia sateilyturvallisuuteen liittyvia vaatimuksia. Muutos mahdollistaisi etenkin
EU-alueen ulkopuolelta verkkokauppa-alustoilta hankittujen vaatimustenvastaisten lait-
teiden kdyttoon puuttumisen, joita maahantuodaan usein yksittdiskappaleita toiminnan-
harjoittajan omaan kayttdon. Tallaisten laitteiden maahantuontiin ja kdytt66n on hyvin
hankala puuttua tuotteiden markkinavalvonnan keinoin. Kaikille kauneudenhoidossa
kaytettaville laitetyypeille ei valttimatta ole soveltuvia vaatimuksia, jolloin ne jaisivat
taman pykalan soveltamisalan ulkopuolelle.

Kayttoohjeiden laatimista koskeva vaatimus liittyy etenkin sellaisten laitteiden kdytt6on,
joiden tapauksessa maarayksen vaatimusten noudattaminen on riippuvainen laitteen
kayttotavasta. Laitteella voi olla esimerkiksi mahdollista ylittdd maarayksen raja-arvot,
jos altistus kohdistetaan pitkdkestoisesti samalle alueelle. Laitteelle voi olla my0s esi-
merkiksi ulkomaisen valmistajan laatimat kayttoohjeet, joiden noudattaminen ei kuiten-
kaan takaa maarayksen vaatimusten tayttymista sateilyaltistuksen osalta. Tallaisten lait-
teiden tapauksessa vaaditaan, ettd menettelyt maarayksen vaatimusten noudattamiseksi
pystytdan esittimaan kayttoohjeistuksen tasolla.
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6 § Optiselle sateilylle altistavat toimenpiteet

Uuden 2 §:n lisdyksen vuoksi pykaldanumerointi koko maarayksessd muuttuisi ja tassa
kohtaa 5 § muuttuisi 6 §:ksi.

Pykalan 2 momenttiin ehdotetaan muutosta, jossa asetetaan valoimpulssilaitteiden kay-
tosta aiheutuvalle ihoaltistukselle raja-arvo seka vaatimus liittyen ihon pigmentaation
tunnistamiseen ja huomioimiseen laitteen saatéja valittaessa. Lisdksi edellytettaisiin hoi-
toalueen koealtistusta ennen toimenpiteen suorittamista.

Ehdotettu valoimpulssilaitteiden ihoaltistusta koskeva raja-arvo vastaa suuruusluokal-
taan kuluttajakdytto6n soveltuvien valoimpulssilaitteiden aiheuttamaa altistusta. Va-
loimpulssilaitteiden aiheuttamaa altistusta on selvitetty kirjallisuudesta seka Sateilytur-
vakeskuksen suorittamin mittauksin. Kuluttajalaitteiden kaytosta ei ole raportoitu lie-
vien ja ohimenevien haittavaikutuksien lisdksi muita haittavaikutuksia. Sateilyturvakes-
kuksen tiedossa ei ole yhtdan tapausta, jossa kuluttajakdyttoon tarkoitetun valoimpulssi-
laitteen aiheuttama sateilyaltistus olisi aiheuttanut haitallisia kudosvaurioita.

Ehdotuksessa valoimpulssilaitteilla suoritettaviin toimenpiteisiin liittyvia riskeja pyri-
tadn minimoimaan edellyttamall3, ettd ihon pigmentaatio on tunnistettava ennen toi-
menpidettd ja pulssienergia saddettava ihon pigmentaation mukaan. Tumma iho absor-
boi siteilyd voimakkaammin kuin vaalea iho, jolloin riski ihon palamiseen kasvaa. Puls-
sienergian saato voisi perustua esimerkiksi Fitzpatrickin kuusiportaiseen asteikkoon
(viite 1). Lisdksi toimenpiteen soveltuvuus on arvioitava koealtistamalla hoidettavaa alu-
etta laitteen sateilylle ja tarkkailtava mahdollisten sivuvaikutusten ilmenemistd ennen
toimenpiteen suorittamista. Vaatimuksella pyritddn estimaian mahdollisten viipeella il-
menevien sivuvaikutusten aiheutuminen laajalle ihoalueelle.

Lisdksi pykéldn 2 momentin rakennetta ehdotetaan muutettavaksi siten, etta laserlait-
teita koskeva kivunlievityksen kayton kielto sekd vaatimus toimenpiteen keskeyttami-
sestd sen aiheuttaessa kipua laajennettaisiin koskemaan myd6s valoimpulssilaitteilla suo-
ritettavia toimenpiteitd. Kivunlievityksen osalta tismennettdisiin sen kasittdvan myos
ihon jadhdytyksen. Momenttiin ehdotetaan lisattavaksi myds, ettd laser- ja valoimpulssi-
laitteet eivat saisi sateilla aallonpituudeltaan alle 400 nm sateilya.

Ehdotettu kivunlievityksen kdyton kielto perustuu siihen, ettd terminen ihovaurio ai-
heuttaa normaalisti kipuaistimuksen, jolloin hoito on mahdollista keskeyttda ennen laa-
jempien vaurioiden syntymistd. Kipuaistimuksen tukahduttaminen estaisi tdiman luon-
nollisen suojamekanismin toiminnan. Laitteiden sateilyn rajaaminen yli 400 nm aallon-
pituuksiin estda puolestaan UV-sateilya tuottavien laitteiden kdyton ja UV-sateilylle altis-
tumisesta johtuvien fotokemiallisten vaurioiden syntymisen.

Viiteluettelo

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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Liite 1
Sateilylain maardysta koskevat saannokset

161§
lonisoimattoman sdteilyn aiheuttaman altistuksen rajoittaminen

Toiminnassa, josta aiheutuu altistusta ionisoimattomalle sateilylle:

1) altistus sahkomagneettiselle kentdlle tai ultraddnelle 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 toimenpiteessa, joka suoritetaan muualla kuin poti-
laan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa tarkoitetussa terveydenhuollon toimintayksikossa, altis-
tus saa olla raja-arvoa suurempi, jos muiden 161 §:ssd sdddettyjen vaatimusten tdyttyminen voidaan

muuten varmistaa.

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

Sateilyturvakeskus antaa teknisluonteiset maaraykset 1 momentissa tarkoitettujen vaatimusten tayt-
tamisestd seka asiakkaalle ilmoitettavista tiedoista.
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Lausuntopyynnot

Maardyksestd on pyydetty lausunnot seuraavilta tahoilta:

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

Eteld-Suomen aluehallintovirasto
Greencos Oy

HC IMPORT OY

Hoitolatukku Ryhma Oy

[td-Suomen aluehallintovirasto

Lapin aluehallintovirasto

Lekita Oy

Lounais-Suomen aluehallintovirasto
Lansi- ja Sisd-Suomen aluehallintovirasto
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Meditrade Olivia Oy

Melon Oy

Millenial Oy

Nannic Suomi Oy

Pohjois-Suomen aluehallintovirasto
Scanex Medical Oy

Sointu Group Oy

Sosiaali- ja terveysministerio

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

Suomen lhotautilddkariyhdistys ry
Suomen Kosmetologien yhdistys ry
Suomen Laakariliitto ry
Sateilyturvallisuusneuvottelukunta
Tilauspiste Oy Cosmedi

Toporiina Oy

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto Tukes
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