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Ehdotus Sateilyturvakeskuksen mairaykseksi suunnitelmasta
sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle seka toimista
sateilyturvallisuuspoikkeamien aikana ja niiden jalkeen STUK S/8/2024

Ehdotuksen paaasiallinen sisdlto

Maaraysehdotuksella esitetddan annettavaksi Sateilyturvakeskuksen maarays
suunnitelmasta sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle seka toimista sateilyturvallisuus-
poikkeamien aikana ja niiden jalkeen. Sateilyturvakeskuksen maarays annettaisiin
sateilylain (859/2018) 129 §:n 2 momentin, 130 §:n 7 momentin ja 131§:n 5 momentin
nojalla. Ehdotettu maarays korvaisi Sateilyturvakeskuksen maarayksen suunnitelmasta
sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle seka toimista sateilyturvallisuuspoikkeamien
aikana ja niiden jalkeen (S/2/2018).

Maarayksen on tarkoitus varmistaa, ettd toiminnanharjoittaja on varautunut sateily-
turvallisuuspoikkeamiin, seka osaa toimia sateilyturvallisuuspoikkeamien aikana seka
niiden jalkeen.

Maarays vastaisi pddasiassa sisalloltaan 15.12.2018 voimaan tullutta
Sateilyturvakeskuksen maaraysta S/2 /2018 sateilyturvallisuuspoikkeamiin
varautumisesta seka toimista sateilyturvallisuuspoikkeamien aikana ja niiden jalkeen.
Tassa ehdotuksessa esitetdan joitain uusia vaatimuksia seka joidenkin jo olemassa
olevien vaatimusten tarkentamista. Lisdksi esitetdan joistakin vaatimuksista luopumista
tarpeettomina. Mddrayksen paivittidmisen yhteydessa paaperiaatteet
sateilyturvallisuuspoikkeamiin varautumisesta seka toimista niiden aikana ja niiden
jalkeen sdilyisivat samana.

Maarayksen on tarkoitus tulla voimaan 1.1.2025.
Yleiset perustelut

1. Johdanto

Sateilylaki (859/2018) tuli voimaan 15.12.2018. Samana paivana tuli voimaan myo6s
Sateilyturvakeskuksen maardys suunnitelmasta sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle
seka toimista sateilyturvallisuuspoikkeamien aikana ja niiden jalkeen (S/2/2018).

Maarayksen S/2 /2018 toimeenpanossa on ilmennyt tarvetta tarkistaa maaraysta ja
paivittad se vastaamaan sateilylain Sateilyturvakeskukselle antamia valtuuksia.
Sateilylain (23.12.2022/1165) paivityksessa Sateilyturvakeskukselle annettiin valtuus
antaa tarkemmat maaraykset suunnitelman mukaisten toimien harjoittelusta
sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle.

STUK pitda aiheellisena tismentda sateilylain 130 §:n 2 momentin vaatimuksia
sateilyturvallisuuspoikkeamien ilmoittamisesta viivytyksetta. Timan vuoksi sateilylain
130 §:n 2 momentin osalta STUK valmistelee ohjeistusta, joka on loydettavissa saados- ja
ohjeistopalvelu Sammiosta.
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2. Nykytila

Sateilylain 129-131 §:ssd sdddetdan perusvaatimukset sateilyturvallisuuspoikkeamiin
varautumisesta, valittdmista toimista sateilyturvallisuuspoikkeamissa ja toimista
sateilyturvallisuuspoikkeamien jalkeen.

Sateilyturvakeskus on antanut maarayksessa S/2/2018 (15.12.2018) sateilylain 129 §:n
2 momentin mukaiset maaraykset 1 momentissa tarkoitetusta suunnitelmasta
sateilyturvallisuuspoikkeamien varalta, sateilylain 130 §:n 7 momentin mukaiset
madraykset 2 momentissa tarkoitettujen ilmoitusten sisallosta ja tekemisesta seka
madraykset 2 momentin 2 kohdassa tarkoitetusta merkittiavasti suunnittelemattomasta
ladketieteellisesta altistuksesta.

Séteilylain (23.12.2022/1165) paivityksessa 129 §:n 2 momenttia muutettiin siten, ettd
Sateilyturvakeskukselle annettiin valtuus antaa maaraykset suunnitelman mukaisten
toimien harjoittelusta toimintaan liittyvien riskien mukaisesti. Sateilylain 130 §:n

7 momentin mukaan Sateilyturvakeskukselle on annettu valtuus antaa tarkemmat
madraykset 3 momentissa tarkoitettujen ilmoitusten sisallosta ja tekemisesta. Tasta
STUK ei ole maarannyt aiemmin.

3. Keskeiset tavoitteet ja ehdotukset

Muutosehdotusten keskeisina tavoitteina on maaratad suunnitelmasta
sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle, toimista sateilyturvallisuuspoikkeamien aikana
ja niiden jalkeen ajantasaisena, tarkoituksenmukaisella tavalla ja suhteuttaa
madrayksessa asetetut vaatimukset toiminnasta aiheutuviin riskeihin.

Maarayksen S/2/2018 soveltamista on pidetty epatarkoituksenmukaisena
ionisoimattoman sateilyn kdytossa ja turvallisuuslupaa edellyttavan ilmailun
harjoittamisessa ja sen vuoksi ehdotetaan ndiden soveltamisalojen poissulkemista
maarayksen soveltamisalasta.

STUK on myds todennut, ettei vakavia sateilyturvallisuuspoikkeamia ole tapahtunut
kymmenien vuosien aikavalilld pieniriskisessa toiminnassa, kuten hammasroéntgen-
laitteilla tehtavissa kuvauksissa ja suojatun rontgenlaitteen kaytossa, eika niiden
tapahtumista pideta todenndkoéisend. Taméan vuoksi pieniriskista toimintaa koskevia
vaatimuksia voitaisiin keventaa.

STUKin tulkinta suunnitelmasta sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle on muuttunut,
joten uudistetussa maarayksessa esitetdisiin mitd suunnitelmalta edellytetaan. Lisaksi
suhteellisuusperiaatetta suunnitelman sisallon suhteen ehdotetaan sovellettavaksi
paremmin, jotta suunnitelman sisalto olisi suhteessa toiminnasta aiheutuviin riskeihin.

Sateilylain (23.12.2022/1165) paivityksessa 129 § muutettiin siten, etta
toiminnanharjoittajan on harjoiteltava suunnitelman mukaisia toimia toimintaan
liittyvien riskien mukaisesti. Maarayksessa ehdotetaan annettavaksi tarkempia
vaatimuksia harjoittelun laadulle ja harjoitteluvilille. Vahimmaisharjoitteluvalit
ehdotetaan annettavan vain toimintaan, jossa riskit ovat suurimmat.
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Sateilylain 130 §:n momentissa 7 annetaan Sateilyturvakeskukselle valtuus maarittaa,
mitka tapahtumat ovat merkittdvaa suunnittelematonta ladketieteellista altistusta.
Maarayksen S/2/2018 soveltamisen yhteydessa saatujen kokemusten sekd Euroopan
komission MARLIN-projektin (SAMIRA Study on Reporting and Learning from Patient-
Related Incidents and Near Misses in Radiotherapy, Interventional Cardiology, Nuclear
Medicine and Interventional and Diagnostic Radiology) raportin luonnoksen pohjalta on
nahty tarpeelliseksi ehdottaa merkittdvan suunnittelemattoman ladketieteellisen
altistuksen Kkriteerien paivittamista. Merkittdvd suunnittelematon lddketieteellinen
altistus -termilla maaritellaan, mitka laaketieteellista altistusta koskevat tapahtumat on
ilmoitettava viivytyksetta Sateilyturvakeskukselle. Viivytyksetta ilmoittavista
tapahtumista on myds toimitettava Sateilyturvakeskukselle selvitys tapahtuman syista ja
korjaavista toimenpiteista.

STUK pitaa tarpeellisena maaritelld nykyistad tarkemmin maarayksen S/2/2018
soveltamista sen osalta, missa tapauksissa tyontekijin tai vaeston altistusta koskevista
sateilyturvallisuuspoikkeamista olisi ilmoitettava viivytyksettd. Tahan viitattaisiin
sdteilylain 130 §:n 2 momentin yhteyteen laadittavassa ohjeistuksessa.

Sateilyturvallisuuspoikkeamien ilmoittamisessa halutaan vahvistaa
suhteellisuusperiaatteen soveltamista. Sateilylain 130 §:n 2 momentin mukaan
viivytyksettd ilmoitettavista sateilyturvallisuuspoikkeamista vain seurauksiltaan
vakavimmista tapahtumista olisi ilmoitettava soittamalla STUKiin. Muista viivytyksetta
ilmoitettavista tapahtumista ilmoitus voitaisiin tehda kirjallisesti viimeistdan kahden
viikon kuluessa sateilyturvallisuuspoikkeaman havaitsemisesta.

Séteilylain 130 §:n 3 momentin mukaan toiminnanharjoittajan on viipymatta
ilmoitettava sateilyturvallisuuspoikkeamasta aiheutuneesta altistuksesta ja sen syista
altistuneelle. Maaraykseen tuotaisiin uusi vaatimus, jossa tismennettaisiin missa
tapauksissa ilmoitus on ainakin tehtava.

Sateilylain 131 §:n 4 momentti velvoittaa toimittamaan STUKille yhteenvetoja muista
kuin 130 §:n 2 momentissa tarkoitetuista viivytyksettd ilmoitettavista
sateilyturvallisuuspoikkeamista. STUK on todennut tarpeelliseksi tismentaa, miten
turvallisuusmerkitykseltddn vahdisemmista tyoperdistd, viaeston ja ladketieteellista
altistusta koskevista sateilyturvallisuuspoikkeamista toimitetaan yhteenvetotiedot.
Uutena asiana yhteenvetotietoihin pitdisi liittdd myos tieto tyypillisista korjaavista
toimenpiteistd, joilla vastaavat tapahtumat estettdisiin vastaisuudessa. Yhteenvetona
toimitettujen sateilyturvallisuuspoikkeamien osalta ei olisi tarpeen toimittaa STUKille
muita tietoja tapahtumaan johtaneiden syiden selvityksista ja korjaavista toimenpiteista.

Maarayksen uudistuksessa sateilyturvallisuuspoikkeamista tehtavien ilmoituksien ja
selvityksien kriteerit pyritadn asettamaan sopivalle tasolle, jotta raportointia koskeva
hallinnollinen taakka toiminnanharjoittajille on suhteessa riskeihin, ja ettd ilmoitusten ja
selvitysten laatu ja maara on suhteessa viranomaisen kykyyn kasitella ne. Viranomaisen
on tarpeen sdannollisesti analysoida tietoonsa tulleet sateilyturvallisuuspoikkeamat,
jotta sateilyturvallisuuspoikkeamia koskevat opit ja tarpeelliset korjaavat toimenpiteet
voidaan valittda tiedoksi toiminnanharjoittajille.
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4. Esityksen vaikutukset

Nykytilaan verrattuna vaatimukset muuttuisivat merkittavasti koskien suunnitelmaa
sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle. Vaatimuksia ei enda esitettaisi
yksityiskohtaisesti kiayttopaikkakohtaisista toimintaohjeista, suunnitelmasta
koulutuksista ja harjoituksista liittyen valittdmiin toimiin sateilyaltistuksen
rajoittamiseksi ja toimenpiteisiin, joilla sateilyturvallisuuspoikkeaman syyt selvitetdan ja
opitaan sateilyturvallisuuspoikkeamista. Kaikkia toimijoita koskeviksi vaatimuksiksi
suunnitelmaan ehdotetaan tapahtumien kulun kirjaamista, toimia sateilyaltistuksen
suuruuden selvittdmiseksi, tapahtumasta ilmoittamista sekd neuvojen hankkimista
asiantuntijoilta. Suunnitelman tekoon liittyvat lisivaatimukset koskisivat vain sellaisia
toiminnanharjoittajia, joihin naitd vaatimuksia olisi tarpeen soveltaa.

Maarayksella olisi tarkoitus selkiyttda, miten ja missa toiminnoissa olisi harjoiteltava
valittdmia toimenpiteits, joilla sateilyturvallisuuspoikkeaman seurauksia on mahdollista
estda tai lieventaa.

Uudistetussa maardyksessa sovellettaisiin kaikkien sateilyturvallisuuspoikkeamien
ilmoittamiseen suhteellisuusperiaatetta, jolloin sekd toiminnanharjoittajien, etta
Sateilyturvakeskuksen resursseja voitaisiin kayttda optimaalisemmin. Kaikkein
vakavimmista tapahtumista olisi ilmoitettava STUKiin puhelimitse. Muista sateilylain
130 §:n 2 momentin mukaisesti viivytyksetta ilmoitettavista
sateilyturvallisuuspoikkeamista voitaisiin ilmoittaa kirjallisesti, kuitenkin viimeistaan
kahden viikon kuluessa sateilyturvallisuuspoikkeaman havaitsemisesta. Muut, eli
turvallisuusmerkitykseltadn vahdisemmat, sateilyturvallisuuspoikkeamat, voitaisiin
ilmoittaa yhteenvetotietoina vuosittain. Sateilylain 130 §:n 2 momentin uuden tulkinnan
mukaan kaikki tyoperaista ja vaeston altistusta koskevat sateilyturvallisuuspoikkeamat
eivit ole viivytyksetta ilmoitettavia, vaan osa niistd voidaan ilmoittaa yhteenvetotietoina
vuosittain. STUKin tulkinta sateilylain 130 §:n 2 momentista esitettdisiin sen yhteyteen
kirjoitettavassa ohjeistuksessa.

5. Maardyksen valmistelu

Esitys maaraykseksi suunnitelmasta sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle seka
toimista sateilyturvallisuuspoikkeamien aikana ja niiden jalkeen on valmisteltu
Sateilyturvakeskuksessa.

Maaraysehdotuksesta pyydettiin lausuntoja liitteessa 2 esitetyilta 68 eri taholta. Lisaksi
maarays oli nahtavilla julkisesti 4.6.-18.8.2024 valisend aikana Lausuntopalvelu.fi:ssa,
jota kautta kenella tahansa oli mahdollisuus antaa esityksestd kommentteja. Lausuntoja
saatiin 25 eri taholta.

6. Madrayksen voimaantulo

Maarayksen on tarkoitus tulla voimaan 1.1.2025.
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Yksityiskohtaiset perustelut

Seuraavassa esitetddn yksityiskohtaiset perustelut ehdotetuille muutoksille. Muut
yksityiskohtaiset perustelut on esitetty maarayksen S/2/2018 perustelumuistiossa,
pvm. 13.12.2018.

1 § Soveltamisalan rajaus

Pykalan 1 momenttia muutettaisiin siten, ettd maarayksen soveltamisalasta suljettaisiin
kokonaan pois ionisoimattoman sateilyn kaytto ja turvallisuuslupaa edellyttavan
ilmailun harjoittaminen soveltumattomina tihdn maaraykseen.

Ydinenergialain (990/1987) tarkoittaman ydinenergian kiayton poissulkeminen
madrayksen soveltamisalasta sailytettdisiin ennallaan. Ydinenergian kayttoon liittyvat
sateilyturvallisuuspoikkeamia koskevat vaatimukset on esitetty YVL-ohjeissa.

Pykaldn 2 momentti on uusi ja siind maarayksen soveltamisalaa ehdotetaan rajattavan
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti koskemaan kokonaisuudessaan vain turvallisuus-
luvan alaista toimintaa, josta voi aiheutua merkittavia sateilyturvallisuuspoikkeamia.
Pieniriskista toimintaa koskisivat kuitenkin perusvaatimukset suunnitelmasta
sateilyturvallisuuspoikkeamia varten (2 § 1 mom.) ja siteilyturvallisuuspoikkeamia
koskevien yhteenvetoilmoitusten tekeminen (8 §).

Soveltamisalan rajaus on samankaltainen kuin sdteilyturvallisuusasiantuntijan
kayttdmisen rajaus ionisoivasta sateilystda annetun valtioneuvoston asetuksen
(1034/2018) 17 §:n 3 momentissa, mutta rajaukseen on lisdtty luun
mineraalipitoisuuden mittalaitteilla tehtavat tutkimukset, seka suljetun analyysilaitteen
ja suojatun lapivalaisulaitteen kayttd. Maarayksessa ehdotetaan, ettd soveltamisalaa
rajattaisiin koskemaan yleisemmin suojatun rontgenlaitteen kayttoa, eika pelkdstaan
teollisuuden suojatun rontgenlaitteen kayttoa. Suojatusta rontgenlaitteesta ei
kuitenkaan saa aiheutua ladketieteellista altistusta.

Termeilla suljettu analyysilaite ja suojattu ldpivalaisulaite tarkoitetaan maarayksessa
S/5/2019 tarkoitettua suljettua analyysilaitetta ja suojattua ldpivalaisulaitetta. Termilla
muu vastaava suojattu réntgenlaite tarkoitetaan Valtioneuvoston asetuksen
(1034/2018) 17 § 3 momentin mukaista suojattua rontgenlaitetta.

2 § Suunnitelma sdteilyturvallisuuspoikkeamien varalle
Pykalan 2 vaatimukset annettaisiin séteilylain 129 §:n 2 momentin nojalla.

Maarayksen S/2/2018 2 ja 3 §:n vaatimukset suunnitelmasta
sateilyturvallisuuspoikkeaman varalle, harjoittelusta ja kdyttopaikkakohtaisista
toimintaohjeista jarjesteltaisiin uudelleen.

Maarayksessa S/2 /2018 todetaan suunnitelman sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle
koostuvan kayttopaikkakohtaisista toimintaohjeista sateilyturvallisuuspoikkeamassa
toimimiseksi (1 momentti), suunnitelman mukaisten toimien koulutuksista ja
harjoituksista (2 momentti) ja toimenpiteista sateilyturvallisuuspoikkeamista
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oppimiseksi (3 momentti). Uudistetussa maarayksessa suunnitelman sisalto
madriteltaisiin uudelleen.

Maarayksen S/2/2018 2 §:n 1 momentin vaatimus kayttopaikkakohtaisista
toimintaohjeista sateilyturvallisuuspoikkeamassa toimiseksi siirrettiisiin uudistetun 2
§:n 1 momenttiin. Madrayksen S/2/2018 2 §:n 2 momentin vaatimus suunnitelman
sisaltamistd harjoituksista ja koulutuksista siirrettaisiin uudistettuun pykalaan 3.
Sateilylain muutoksen (1165/2022) yhteydessa 129 §:n 1 momenttiin on lisatty
vaatimus siita, ettd suunnitelman mukaisia toimia on harjoiteltava toimintaan liittyvien
riskien mukaisesti. Maarayksen S/2/2018 2 §:n 3 momentin vaatimusta toimenpiteiden
esittimisestd suunnitelmassa sateilyturvallisuuspoikkeaman syiden selvittamiseksi ja
niista oppimiseksi ei annettaisi uudistetussa maarayksessa, koska vaatimukset
sateilyturvallisuuspoikkeamien syiden selvittimiseksi ja niistd oppimiseksi on annettu
sateilylain 131 §:n 1 ja 2 momenteissa.

Jos samaa toimintaa varten on laadittava pelastus-, valmius- tai muu vastaava
suunnitelma, voidaan maardyksen momenteissa 1-4 vaaditut tiedot koota osaksi tata
suunnitelmaa.

Pykaldn 1 momenttia muutettaisiin siten, etta siind annettaisiin vdhimmaisvaatimukset
suunnitelmalle sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle. Suunnitelmassa olisi esitettava
menettelyt tapahtumien kulun kirjaamiseksi, toimet sateilyaltistuksen suuruuden
selvittimiseksi, tapahtumasta ilmoittaminen, sekd miten tarvittaessa hankitaan neuvoja
sateilyturvallisuusasiantuntijalta tai 1adketieteellisen fysiikan asiantuntijalta. Toimet
olisi esitettdva sateilytoiminnan kayttépaikkapaikkakohtaisesti, jos ne olisivat erilaisia
eri kdyttopaikoilla.

Pykaldn 2 momenttia muutettaisiin siten, ettd suunnitelmassa olisi esitettava valittomat
toimenpiteet sateilyaltistuksen rajoittamiseksi niille tunnistetuille sateilyturvallisuus-
poikkeamille, joista aiheutuvaa altistusta voitaisiin rajoittaa tapahtuman jalkeisilla
toimilla.

Sateilyturvallisuuspoikkeamien tunnistaminen ja niista aiheutuvan altistuksen
arvioiminen ovat osa turvallisuusarvion laatimista. Suunnitelmassa sateilyturvallisuus-
poikkeamien varalle valittomat toimenpiteet sateilyaltistuksen rajoittamiseksi olisi hyva
esittaa siten, ettd suunnitelma toimisi kaytdnnén dokumenttina tyontekijoille.

Valittomia toimenpiteitd sateilyaltistuksen rajoittamiseksi voisivat olla ainakin:

a) sateilyvaarallisen alueen tunnistaminen ja rajaaminen;

b) ulkopuolisen padsyn estaminen sateilyvaaralliselle alueelle;

c) hengityssuojaimien kaytto, jos epaillaan, ettd hengitysilmaan on paassyt
radioaktiivisia aineita;

d) kontaminaation levidmisen estdminen;

e) radioaktiivisen jodin kilpirauhaseen kertymisen estiminen;

f) radionuklidien kehosta poistumisen nopeuttaminen;

g) sadehoidon umpildhteen poistaminen potilaasta;

h) potilaan poistaminen sateilykeilasta.

Alakohdassa d tarkoitettaisiin muun muassa kulun estimista kontaminoituneelle
alueelle, kontaminoituneiden tavaroiden késittelyn estdmistad seka suojakasineiden ja -
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vaatteiden kayttamista. Alakohdassa f kyseeseen voisi tulla esimerkiksi joditablettien tai
kaliumperkloraatin ottaminen. Edelld ehdotettu lista valittomista toimenpiteista
sateilyaltistuksen rajoittamiseksi on ilmoittamista lukuun ottamatta yhteneva
madrayksen S/2/2018 3 §:n 1 momentin kohdan 1 listauksen kanssa.

Pykaldn 3 momentin vaatimus on uusi. Suunnitelmassa olisi esitettdva toimet sateilylain
97 §:ssa tarkoitetun terveydentilan erityisen seurannan jarjestidmiseksi, jos olisi
tunnistettu sateilyturvallisuuspoikkeamia, joista voisi aiheutua tyontekijan annosrajaa
suurempi sateilyannos.

Sateilylain 97 §:n mukaan, jos tyontekijdlle on aiheutunut annosrajaa suurempi
sateilyannos, olisi tehtidva sateilyyn perehtyneen tyoterveyslaakarin tarpeelliseksi
katsomat toimet tyontekijan suojelemiseksi. Toimenpiteita voivat olla esimerkiksi
dekontaminaatiotoimenpiteet, kiireelliset hoitotoimenpiteet ja jatkotutkimukset. Jos
tyontekijan terveydentilassa olisi tapahtunut olennainen muutos, olisi sateilyyn
perehtyneen tyoterveysladkarin tehtava tyontekijalle ylimaarainen ladkarintarkastus.
Suunnitelmassa on kdytanndssa esiteltidva, ettd miten ja missa tapauksissa tyontekijalle
on tehtdva siteilyyn perehtyneen tyoterveysladkarin ladkarintarkastus.

Tyontekijan annosraja olisi todennékdisesti ylitetty, jos sateilyturvallisuuspoikkeamasta
oli aiheutunut tyontekijalle kudosreaktio.

Jos sateilyturvallisuuspoikkeamasta voi aiheutua poikkeuksellisen suuri dkillinen
sateilyaltistus (annos yli 0,5 Sv), olisi altistuneesta henkildsté syyta ottaa tdydellinen
verenkuva. Ensimmainen ndyte verenkuvaa varten olisi otettava heti altistuksen jalkeen
ja seuraava ndyte vuorokauden kuluttua altistuksesta. Verenkuvassa havaittujen
muutosten perusteella annosarvio tarkentuu ja voidaan paatelld, mika on altistuneen
kliininen ennuste. Henkildn vointia olisi tarkkailtava. Pahoinvoinnin esiintyminen
muutaman tunnin sisdlla tapahtumasta saattaa olla merkki henkea uhkaavasta
sateilysairaudesta. Kromosomianalyysi voi olla tarpeen, jos tyontekijan
sateilyaltistuksen suuruudesta poikkeavassa tapahtumassa ei muuten saada riittavan
luotettavaa arviota. Ohjeet kromosomianalyysia varten saa Sateilyturvakeskuksesta.
Kromosomianalyysia ei yleensa kannata tehdj, jos dkillisesti saadun efektiivisen
annoksen arvioidaan olevan alle 100 mSv.

Ehdotettu muutos tyotekijan terveydentilan selvittimisesta tismentdisi maardykseen
S/2/2018 3 §:n 1 momentin kohtien 4 ja 5 vaatimuksia toimenpiteista sateilyaltistuksen
suuruuden selvittamiseksi ja kiireellisesta terveydentilan arvioinnista.

Pykaldn 4 momentti on uusi ja siind ehdotetaan, ettd suunnitelmassa olisi esitettava
menettelyt 7 §:n 2 momentissa tarkoitetun ilmoituksen tekemisesta.

Suunnitelmassa olisi esitettdva menettelyt, kuinka kliinisesti merkittavista
laaketieteellista altistusta koskevista sateilyturvallisuuspoikkeamista ilmoitetaan
lahetteen antajalle, ladketieteellisesta altistuksesta vastuussa olevalle laakarille seka
altistuneelle henkil6lle tai hdnen lailliselle edustajallensa.

Suunnitelmaan olisi myds hyva kirjata, kuka vastaa ilmoituksien tekemisesta.
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3 § Suunnitelman mukaisten toimien harjoittelu
Pykaldn 3 vaatimukset annettaisiin sateilylain 129 §:n 2 momentin nojalla.

Pykalan uudistuksessa otettaisiin huomioon sateilylain muutokset (1165/2022) 129
§:44n. Sateilylain muutoksessa velvoitetaan toiminnanharjoittajia harjoittelemaan
sateilyturvallisuuspoikkeaman varalle laaditun suunnitelman mukaisia toimia
toimintaan liittyvien riskien mukaisesti. Lisaksi STUKille annettiin valtuus antaa
tarkemmat maaraykset suunnitelman mukaisten toimien harjoituksista toimintaan
liittyvien riskien mukaisesti.

Harjoittelua koskevia vaatimuksia uudistettaisiin niin, ettd annettaisiin velvoitteita
toimintaan osallistuvien harjoittelusta ja harjoittelun vahimmaisaikavalista.

Harjoittelun tulokset on hyva dokumentoida, jotta harjoituksissa tulleista havainnoista
voidaan oppia ja toimintaa parantaa.

Pykaldn 1 momentti olisi uusi ja siina esitettdisiin, etta jos
sateilyturvallisuuspoikkeaman seurauksia olisi mahdollisuus estaa tai lieventaa
valittbmin toimenpitein, olisi toimintaan osallistuvien harjoiteltava toimenpiteita
tehtaviensa mukaisesti.

Harjoittelun vaade koskee erityisesti toiminnanharjoittajan nimedmia
sateilyvaaratyontekijoita niiden tunnistettujen sateilyturvallisuuspoikkeamien osalta,
joista voi aiheutua sateilyvaaratilanne.

Pykalan 2 momentti olisi uusi ja siina esitettdisiin, ettd toiminnanharjoittajan olisi
madriteltava tarkoituksenmukainen harjoitteluvali. Harjoitteluvali olisi enintdéan yksi
vuosi, jos harjoittelu koskee sateilyturvallisuuspoikkeamaa, jonka vuoksi tyontekijoiden
tai vaeston sateilyaltistusta koskeva luokka olisi altistuksen vuoksi 1 ja kyseessa ei olisi
erittdin epatodenndkoinen tapahtuma, tai jos toiminta olisi korkea-aktiivisella
umpildhteelld annettavaa tykosddehoitoa. Sateilyturvallisuuspoikkeamasta aiheutuva
altistus huomioidaan tyoperaista tai vaeston sateilyaltistusta koskevassa luokassa
potentiaalisen altistuksen kautta.

Vilittomien toimenpiteiden tekemistd, joilla sateilyturvallisuuspoikkeaman
mahdollisuus voitaisiin estda tai seurauksia voitaisiin lieventd3, olisi harjoiteltava
ainakin niiden tydperaista sateilyaltistusta aiheuttavien sateilyturvallisuuspoikkeamien
suhteen, joista voi aiheutua tyontekijalle yli 6 mSv:n efektiivinen annos tai elimen
ekvivalenttiannos, joka on yli 3/10 annosrajasta. Vastaavasti pitaisi harjoitella myos
niita tapauksia varten, joista voi aiheutua vaestélle yli 0,3 mSv:n efektiivinen annos.

Korkea-aktiivisen umpildhteen jadminen kiinni potilaaseen voi olla potilaan henkea
uhkaava tilanne. Umpildhde voidaan useimmiten poistaa potilaasta siten, etta
toimenpiteeseen osallistuvan henkildkunnan altistus jaa vahaiseksi, mutta ldhteen
taitamaton kasittely voi aiheuttaa suuria altistuksia. Tykdsadehoitotoimintaan
osallistuvan henkilokunnan osaamisen ja siteilyturvallisuuden varmistamiseksi
umpildhteen poistoa potilaasta pitdisi harjoitella riittdvan usein.
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4 § Merkittdvd suunnittelematon lddketieteellinen altistus
Pykaldn 4 vaatimukset annettaisiin sateilylain 130 §:n 7 momentin nojalla.

Sateilylain 130 §:n 2 momentissa velvoitetaan, ettd Sateilyturvakeskukselle on
ilmoitettava viivytyksetta kaikki merkittavaa suunnittelematonta laaketieteellista
altistusta koskevat sateilyturvallisuuspoikkeamat. Sateilyturvakeskukselle annetaan

130 §:n 7 momentissa valtuus maarittda mitka tapahtumat ovat merkittavaa
suunnittelematonta ladketieteellista altistusta. Termi merkittdvd suunnittelematon
lddketieteellinen altistus kuvaakin siis viranomaisen maarittdmaa joukkoa
sateilyturvallisuuspoikkeamia, jotka ovat ilmoitettava viivytyksettd, eika
suunnittelemattomasta ladketieteellisesta altistuksesta altistuneelle yksilolle aiheutuvan
haitan tasoa.

Pykalaa ehdotetaan uudistettavan siten, ettd sateilyturvallisuuspoikkeama voisi olla
merkittdvaa suunnittelematonta ladketieteellista altistusta kliinisten kriteerien

(1 momentti), dosimetristen kriteerien (2 momentti) tai muiden syiden (3 momentti)
perusteella.

Ehdotettavat uudistetut kriteerit merkittavaksi suunnittelemattomaksi
ladketieteelliseksi altistukseksi on laadittu tarkastelemalla muiden eurooppalaisten
maiden, kuten Saksan ja Englannin kriteereitd, sekd Euroopan komission MARLIN-
projektin (SAMIRA Study on Reporting and Learning from Patient-Related Incidents and
Near Misses in Radiotherapy, Interventional Cardiology, Nuclear Medicine and
Interventional and Diagnostic Radiology) raportin luonnoksessa ehdotettuja kriteereita.

Pykaldn 1 momentti olisi uusi ja siind ehdotetaan, etta kliinisten vaikutusten vuoksi
merkittdvaa suunnittelematonta ladketieteellista altistusta olisivat tapahtumat, joiden
seurauksena altistuneelle olisi aiheutunut vahintaan kohtalainen haittavaikutus, tai
laakari olisi muutoin arvioinut tapahtuman kliinisesti merkittavaksi.

Tapahtuman kliinista merkittavyytta voidaan arvioida standardoiduilla asteikoilla, kuten
Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) v5.0 asteikolla. CTCAE v5.0
kayttaa asteikkoa 1-5 kuvaamaan haittavaikutusten vakavuutta. Asteikko:

- Aste 1: Lieva haittavaikutus. Vahaiset oireet tai toiminnallinen vaikutus. Yleensa ei
vaadi toimenpiteita.

- Aste 2: Kohtalainen haittavaikutus. Kohtalaiset oireet tai toiminnallinen vaikutus.
Saattaa vaatia lddketieteellistd puuttumista.

- Aste 3: Vaikea haittavaikutus. Merkittavat oireet tai toimintakyvyn heikkeneminen.
Vaatii ladketieteellistda puuttumista.

- Aste 4: Henked uhkaava haittavaikutus. Vaatii valitonta ladketieteellista
puuttumista.

- Aste 5: Kuolemaan johtava haittavaikutus.

Kliinisten haittavaikutusten vuoksi merkittdvaa suunnittelematonta altistusta olisivat
CTCAE v5.0 asteikon 2-5 mukaiset tapahtumat. Naiden lisdksi ladkari voi oman
harkintansa mukaan arvioida tapahtuman kliinisesti merkittavaksi. Arvio
sateilyturvallisuuspoikkeaman kliinisestd merkittdvyydesta kannattaa tehda
moniammatillisessa yhteistydssa, johon kuuluu ladkarin lisdksi ladketieteellisen fysiikan
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asiantuntija. Tapahtuman arvioinnin tukena voidaan kayttaa laidketieteellisten
ammatillisten jarjeston luomia ohjeistuksia tapahtumien kliinisestd merkittavyydesta.
Tapahtuma voisi olla kliinisesti merkittdva suorien (deterministiset), satunnaisien
(stokastiset) ja psykologisten haittavaikutuksien vuoksi.

Ulkoisen sddehoidon annosvirheiden ja ndiden aiheuttamia tyypillisid haittoja on
esitetty Sddehoidon riskinarviointi, STUK opastaa / Kesdkuu 2015 -julkaisun taulukossa
1. Taulukko pohjautuu sidehoidon sivuvaikutusten arvioinnissa kaytettyyn SOMA scale -
asteikkoon, joten tapahtumien haittavaikutusten asteet eivat ole tiysin suoraan
yhtenevid CTCAE v5.0 asteikon kanssa.

Diagnostisesti tai hoitotarkoituksessa kaytettdvilla radioaktiivisilla 1adkkeilla kliinisesti
merkittivia haittoja voi tulla esimerkiksi extravasaatiosta. Pistemaisesti kudokseen
jadnyt radioaktiviinen ladke voi aiheuttaa hyvin korkean paikallisen annoksen, jolloin
seurauksena voi olla CTCAE v5.0 aste 2:n mukainen tai sita vakavampi haitta.
Haittavaikutukset diagnostisesti kaytettavilla radioladkkeilld ovat harvinaisempia, kuin
hoitotarkoitukseen kaytetyilla radioaktiivislla ladkkeilla.

Kliinisesti merkittavia tapahtumia ovat myds ne tapahtumat, jos ylimadardisen
sateilyaltistuksen vuoksi tapahtuisi vahintddn CTCAE v5.0 -luokituksen 2 mukainen
kudosreaktio, jota todenndkdisesti ei olisi tapahtunut, jos hoito, tutkimus tai toimenpide
olisi toteutettu suunnitellusti ja hyvan kdytdnnén mukaisesti.

Pykaldn uudistettu 2 momentti olisi useilta kohdin vastaava kuin maarayksen S/2/2018
4 §:n 2 momentti, mutta siina listattaisiin vain tapahtumia dosimetristen kriteerien
mukaan. Lisdksi joidenkin tapahtumien dosimetrista kynnysarvoa muutettaisiin ja
muutama uusi Kriteeri annettaisiin. Listausta my6s muutettaisiin siten, ettd ensin
lueteltaisiin terapeuttista sateilynkayttoa koskevat kriteerit.

Pykaldn 2 momentti ehdotetaan uudistettavan siten, ettd dosimetristen kriteerien
mukaisesti tapahtuma olisi merkittdvaa suunnittelematonta ladketieteellista altistusta,
jos

1) sadehoidossa sahkoisesti sateilya tuottavilla laitteilla ja umpildhteilla

a) hoitokohteeseen tai referenssipisteeseen annettu kokonaisannos poikkeaa
enemman kuin 10 % ja poikkeaman suuruus on yli 4 Gy;

b) hoitokohteeseen tai referenssipisteeseen annettu annos poikkeaa
systemaattisesti enemman kuin 5 % kokonaisannoksesta;

c) suunnittelematon riskielimen annos on enemman kuin 10 % suurempi, kuin
kyseiselle elimelle paikallisesti méaaritelty toleranssiannos koko hoitojakson
aikana;

d) tapahtuu poikkeama hoitosuunnitelman mukaisesta hoitoajankohdasta, kun
hoitokatko on enemman kuin viikko ja poikkeama ei johdu potilaasta;

e) potilas, hoitokohde tai hoitosuunnitelma on vaars;

2) hoidoissa radioaktiivisella ladkkeelld ja avolahteeseen pohjautuvalla ladkinnallisella
laitteella

a) potilaalle annettu aktiivisuus poikkeaa enemman kuin 30 %;

b) potilaille annettu aktiivisuus poikkeaa systemaatisesti enemman kuin 15 %;
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c) hoitoon liittyvasta kontaminaatiosta potilaalle aiheutuva efektiivinen annos on
suurempi kuin 10 mSv tai elimen ekvivalenttiannos on suurempi kuin 100 mSv

d) potilas, hoitokohde, hoitosuunnitelma tai radioaktiivinen ladke on vaara;

3) laadketieteellisen altistuksen luokan 1 tai 2 toiminnassa tutkimuksesta tai
toimenpiteestd rontgensateilylla ja radioaktiivisilla laakkeilla
a) potilaalle tai vaaralle potilaalle aiheutuva ylimadarainen efektiivinen annos on

vahintaan 10 mSv;

b) vahintdan 10 potilaalle aiheutuu systemaattinen poikkeava altistus ja altistuksen
suuruus poikkeaa keskiarvoltaan vahintddn 50 % suunnitellusta altistuksesta tai
tapahtumasta aiheutunut ylimaardinen altistus on vahintdan 1 mSv;

4) tieteellisesta tutkimuksesta terveelle vapaaehtoiselle aiheutuva altistus on asetettua
annosrajoitusta suurempi;

5) tukihenkildn suunnittelemattomasta altistuksesta aiheutuva ylimaarainen
efektiivinen annos on enemman kuin 1 mSv tai elimen ekvivalenttiannos on
suurempi kuin 10 mSv;

6) suunnittelematon sikio6n absorboitunut annos on vahintddn 10 mGy.

Kohdissa 1 ja 2 annoksen tai annetun aktiivisuuden poikkeamalla, lukuun ottamatta
kohtaa 1 c), tarkoitetaan seka yli- ettd aliannostelua. Terapeuttisessa sateilynkaytossa
yliannos voi aiheuttaa tarpeettoman suuria haittavaikutuksia terveille kudoksille ja
aliannos voi aiheuttaa sen, ettei tavoiteltua hoitotulosta saavuteta.

Kohdissa 1 a), 1 b), 2 a) ja 2 b) ei anneta poikkeamalle kriteeriksi poikkeamaa
suunnitellusta annoksesta, koska virhe voi olla itse maaratyssa annoksessa tai
aktiivisuudessa. Riippuen siitd, ettd missd vaiheessa prosessia virhe on tapahtunut,
referenssi poikkeamalle voi olla suunniteltu annosjakauma, maaratty annos, aktiivisuus
tai muu hoidon dosimetriaa koskeva kriteeri.

Kohdassa 1 a) ehdotettu kriteeri on tiukennus maarayksen S/2/2018 4 §:n 1 momentin
kohdan 1 kriteeriin ndhden. Siina tarkoitettaisiin sellaista poikkeamaa, jossa hoidon
kokonaisannos mahdollisista korjaavista toimenpiteistd huolimatta poikkeaisi enemman
kuin 10 % tavoitellusta ja poikkeaman suuruus olisi yli 4 Gy.

Kohdassa 1 b) systemaattisella poikkeamisella tarkoitettaisiin tapahtumia, missa
annospoikkeaman syy olisi yhteinen. Esimerkiksi annos poikkeaisi suunnitellusta
virheellisen kalibroinnin vuoksi ja poikkeama annoksessa hoitokohteessa tai
referenssipisteessa olisi timan vuoksi yli 5 %. Kriteeri olisi sama, kuin maarayksen
S/2/2018 4 §:n 1 momentin kohdan 2 kriteeri.

Kohdassa 1 c) ehdotettu kriteeri olisi uusi. Jos riskielimen toleranssiannos ylitettdisiin
suunnitellusti, ei kyseessa olisi kohdan 1 c) mukainen sateilyturvallisuuspoikkeama.

Kohdassa 1 d) ehdotettu kriteeri olisi uusi. Kriteerin mukainen olisi esimerkiksi
tapahtuma, jossa potilaan hoito viivastyisi hoitosuunnitelman mukaisesta
hoitoajankohdasta yli viikon esimerkiksi laiterikon vuoksi.

Kohdassa 1 e) ehdotettu kriteeri olisi maarayksen S/2/2018 4 §:n 1 momentin 5 kohdan
kriteerin laajentaminen koskemaan myds vaaria hoitokohteita ja vaaria
hoitosuunnitelmia. Ehdotetun kriteerin mukaisesti kyseessa olisi tapahtuma, jossa olisi
hoidettu vaara potilas tai hoitokohde, tai potilaan hoito olisi toteutettu vaaralla
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hoitosuunnitelmalla. Vaara hoitokohde voisi olla esimerkiksi raaja, jota ei olisi pitanyt
hoitaa.

Kohdan 2 kriteerit laajennetaan koskemaan radioaktiivisilla 1adkkeilla annettavien
hoitojen lisdksi myos avoldhteisiin pohjautuvilla 1adkinnallisilla laitteilla annettavia
hoitoja. Esimerkki avolahteeseen pohjautuvasta ladkinnallisella laitteella annettavasta
hoidosta on ihosy6van hoito, jossa ihon paille asetetun suojakalvon paalle sivelldan
beetasateilevaa yhdistettd hoidettavan alueen kohdalle.

Kohdan 2 a) ja 2 b) kriteereita ei sovellettaisi avoldhteisiin pohjautuvilla ladkinnallisilla
laitteilla annettaviin hoitoihin, koska naissa hoidoissa potilaan elimisto6n ei vapauteta
radioaktiivista laaketta.

Kohdassa 2 a) ehdotetaan, etta radioaktiivisilla ladkkeilld annetun aktiivisuuden
poikkeaman kriteeria véljennettdisiin verrattuna maarayksen S/2/2018 4 §:n 1
momentin 3 kohdan kriteeriin. Ehdotettu kriteeri vastaisi MARLIN-projektin
ohjeluonnoksessa ehdotettua kriteeria (Category 2, Therapeutic Nuclear Medicine).

Kohdassa 2 b) systemaattisella poikkeamisella tarkoitettaisiin tapahtumia, missa
annetun aktiivisuuden poikkeaman syy olisi yhteinen. Esimerkiksi aktiivisuus poikkeaisi
suunnitellusta aktiivisuusmittarin virheellisen kalibroinnin tai kaytén vuoksi ja
poikkeama olisi tdman vuoksi yli 15 %. Ehdotettu kriteeri olisi védljennys verrattuna
madrayksen S/2/2018 4 §:n 1 momentin kohdan 4 kriteeriin. Ehdotettu kriteeri vastaisi
MARLIN-projektin ohjeluonnoksessa ehdotettua kriteeria systemaattiselle poikkeamalle
(Category 2, Therapeutic Nuclear Medicine).

Kohdassa 2 c¢) ehdotettu kriteeri on uusi. Kyseessa voisivat olla esimerkiksi tapahtumat,
jossa radioaktiivisen ladkkeen injektio tai infuusio olisi epdonnistunut ja radioaktiivista
laaketta olisi paatynyt potilaan iholle pidemmaksi aikaa.

Kohdassa 2 d) ehdotettu kriteeri olisi madrayksen S/2/2018 4 §:n 1 momentin 5 kohdan
kriteerin laajentaminen koskemaan radioaktiivisella ladkkeella tai avolahteeseen
pohjautuvalla ladkinnallisella laitteella annettujen hoitojen vaaria hoitokohteita ja
hoitosuunnitelmia, seka vaaria radioaktiivisia laakkeita.

Kohdan 3 a) kriteeri on vastaava kuin maarayksen S/2/2018 4 §:n 1 momentin 6 kohdan
kriteeri. Tapahtumassa tarkoitettu ylimaardinen 10 mSv:n efektiivinen altistus voisi
aiheutua potilaalle esimerkiksi laiterikon vuoksi epdonnistuneesta tai vaaralle potilaalle
tehdysta TT-, SPECT-TT- tai PET-TT-tutkimuksesta.

Kohdan 3 b) kriteeri on vastaava kuin maarayksen S/2/2018 4 §:n 1 momentin

9 kohdan kriteeri, mutta siihen on lisatty toiseksi dosimetriseksi kriteeriksi 1 mSv:n
ylimdaradinen altistus. Keskiarvolla tarkoitetaan aritmeettista keskiarvoa. Kohdassa
tarkoitettu systemaattinen ylimaardinen altistus voisi aiheutua esimerkiksi
tavanomaisen rontgenkuvauslaitteen vikaantuneesta valotusautomatiikasta.

Kohdassa 4 ehdotettu kriteeri on uusi. Valtioneuvoston asetuksen (1034/2018) 9 §:n 1
momentin mukaan annosrajoitusta on kaytettdva sellaiselle henkildlle, jonka ei odoteta
saavan valitonta terveydellistd hyotya ladketieteellisesta tutkimuksesta aiheutuvasta
sateilyaltistuksesta. Ladketieteellisia tutkimuksia varten asetettavan annosrajoituksen
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tulee olla suhteessa tieteellisesta tutkimuksesta saatavaan hyotyyn. Ladketieteelliseen
tutkimukseen osallistuvien terveiden vapaaehtoisten, jotka eivit itse saa tutkimuksesta
valitonta terveydellistd hyotyd, sateilyaltistuksen ei pitdisi ylittaa heille asetettua
annosrajoitusta.

Kohdassa 5 ehdotettu kriteeri on uusi. Tukihenkilon suojelemiseksi pitdisi asettaa
annosrajoitus ja toiminnasta aiheutuvan suunnitellun sateilyaltistuksen pitaisi olla
annosrajoitusta alhaisempaa. Kriteerin ehdot tayttyvat, jos tukihenkilon
suunnittelematon altistus olisi yli 1 mSv tai elinannos olisi suurempi kuin 10 mSv.

Kohdan 6 kriteeri on vastaava kuin maarayksen S/2/2018 4 §:n 1 momentin 8 kohta.

Pykaldan 3 momentti olisi uusi ja siind ehdotettaisiin listattavaksi muut merkittavaksi
suunnittelemattomaksi ladketieteelliseksi altistukseksi katsotut
sateilyturvallisuuspoikkeamat.

Kohdassa 1 ehdotettaisiin, ettd merkittavaa suunnittelematonta ladketieteellista
altistusta olisivat myos lahelta piti -tapahtumat, joka havaittaisiin
laadunvalvontatoimenpiteiden ulkopuolella ja joista olisi potentiaalisesti voinut
aiheutua momentissa 1 ja 2 esitetyn kriteerin tayttdva tapahtuma.

Kohdassa 2 ehdotettaisiin uutta kriteeria, jossa toistuvat tapahtumat, jotka eivat tayta
momenteissa 1 ja 2 esitettyjd kriteereja, mutta jotka voisivat potentiaalisesti aiheuttaa
kliinisesti merkittavan tapahtuman, olisivat merkittdvda suunnittelematonta
laaketieteellista altistusta.

Kohdan 3 kriteeri on vastaava kuin maarayksen S/2/2018 4 §:n 1 momentin 10 kohta.
Kyseessa voisi olla esimerkiksi laitevika tai lahelta piti -tapahtuma, joka voisi olla
estettdvissa muualla.

5§ Sdteilyturvallisuuspoikkeamasta ilmoittaminen puhelimitse Sdteilyturvakeskukselle
Pykalan 5 vaatimukset annettaisiin séteilylain 130 §:n 7 momentin nojalla.

Pykalan sisdltod jasennettdisiin ja tdsmennettdisiin siten, ettd se jaettaisiin 5 ja 6 §:iin.
Ehdotuksen 5 § kasittelisi sateilyturvallisuuspoikkeamista ilmoittamista puhelimitse
Sateilyturvakeskukselle ja 6 § kirjallisen ilmoituksen tekemista Sateilyturvakeskukselle.
Kummatkin pykalat koskisivat vain sateilylain 130 §:n 2 momentin mukaisia
viivytyksettd ilmoitettavia sateilyturvallisuuspoikkeamia. Ehdotetussa 5 §:ssd myos
vahvistettaisiin suhteellisuusperiaatetta siten, ettd kaikkein vakavimmista viivytyksetta
ilmoitettavista sateilyturvallisuuspoikkeamista olisi ilmoitettava Sateilyturvakeskukselle
soittamalla. Muista viivytyksetta ilmoitettavista sateilyturvallisuuspoikkeamista
ilmoitus voitaisiin tehda kirjallisesti korkeintaan kahden viikon kuluttua tapahtuman
havaitsemisesta.
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Pykaldan 1 momentti on uusi ja siind ehdotettaisiin, ettd toiminnanharjoittajan olisi
ilmoitettava sateilyturvallisuuspoikkeamasta Sateilyturvakeskukseen puhelimitse, jos
kyseessa olisi:

1) sateilyvaaratilanteeseen johtanut sateilyturvallisuuspoikkeama;

2) sateilyturvallisuuspoikkeaman seurauksena tyontekijan tai vdeston edustajan
annosraja on ylittynyt;

3) turvallisuuslupaa edellyttavan radioaktiivista ainetta sisdltdvan sateilylahteen
katoaminen tai siihen kohdistuva lainvastainen teko;

4) mahdollisesti vaaraa aiheuttavan sateilylahteen katoaminen tai 16ytyminen;

5) radioaktiivisen aineen merkittdva levidminen sisatilaan tai ymparistoon;

6) muu poikkeava havainto tai tieto, joka edellyttaa valittomia toimenpiteita
sateilyturvallisuuden varmistamiseksi;

[Imoitus olisi tehtdva virka-aikana samana paivana ja virka-ajan jalkeen seuraavana
virkapaivana.

Virka-aikana Sateilyturvakeskukseen otettaisiin yhteys soittamalla viraston vaihteeseen.
Puhelimitse Sateilyturvakeskukselle tehtyyn ilmoitukseen on hyva sisdltya seuraavat
tiedot sateilyturvallisuuspoikkeamasta:

- mitd on tapahtunut;

- missd on tapahtunut;

- milloin tapahtuma on ollut tai alkanut;

- kuka hoitaa tilannetta ja keneen voi olla yhteydessa (puhelinnumero)

- miten sateilyturvallisuuspoikkeaman hoito jatkuu ja tarvitaanko STUKilta toimia.

Kohdassa 1) sateilyvaaratilanteella tarkoitettaisiin tilannetta, joka vaatisi erityisia toimia
ihmisten terveydelle ja turvallisuudelle, elamanlaadulle, omaisuudelle tai ymparistolle
aiheutuvien vakavien haitallisten seurauksien lieventdmiseksi, tai vaaraa, josta voisi
aiheutua tallaisia vakavia haitallisia seurauksia. Erityisilla toimilla tarkoitettaisiin toimia,
jotka pitdisi tehda valittomasti tai sateilyvaaratilanteen aikana my6hemmin. Erityisia
toimenpiteita vdeston tai pelastustoimintaan tai suojelutoimiin osallistuvien henkiléiden
sateilyaltistuksen rajoittamiseksi tai pienentamiseksi olisivat evakuointiin
valmistautuminen, onnettomuuden estdminen tai sen seurauksen rajoittamiseksi
tehtavat toimenpiteet seka sellaiset tilanteen turvallisuusmerkityksen selvittamiseksi
tehtavat toimenpiteet, joista voisi aiheutua ylimaaraista altistusta.

Kohdassa 2) tarkoitetut tyontekijan ja vdaeston edustajan annosrajat ovat annettu
Valtioneuvoston asetuksessa ionisoivasta sateilysta (1034/2018) pykalissa 13-14.

Kohdassa 3 tarkoitettaisiin radioaktiivista ainetta sisaltidvain lahteeseen kohdistuvalla
lainvastaisella teolla esimerkiksi sateilylahteen vahingoittamisyritysta tai sateilylahteen
lainvastaista havittamista.

Kohdassa 4 tarkoitettua vaaraa aiheuttavaa sateilylahdetta ei voida maaritella
yksikdsitteisesti. Sateilyldhdetta voidaan pitda vaarallisena, jos se voi vaarantaa
tyontekijoiden tai vaeston sateilyturvallisuuden tai aiheuttaa radioaktiivisen aineen
merkittivan levidmisen sisatilaan tai ymparistoon. Vaarallisia sateilylahteita ovat
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ainakin STUKin maarayksen S/9/2023 mukaan turvajarjestelyiden tasoa A tai B
edellyttavat sateilyldhteet.

Loydetyista radioaktiivisista ainetta sisaltavista sateilylahteistd, kuten orvoista lahteista,
ei usein aluksi tiedetd, ettd voiko sateilylahde aiheuttaa vaaraa. Siksi néista
sateilyldhteistd on hyva ilmoittaa soittamalla Sateilyturvakeskukselle, ellei ole aivan
ilmeista, ettei 10ydetty sateilyldhde aiheuta vaaraa.

Kohdassa 5 tarkoitetut kriteerit radioaktiivisen aineen merkittavélle leviamiselle
sisatilaan tai ymparistoon ehdotetaan annettavaksi siteilylain 130 §:n 2 momentin
yhteydessa esitetyssad ohjeistuksessa. Ohjeistus olisi esilla mm. https://sammio.stuk.fi -
jarjestelmassa.

Kohdassa 6 tarkoitettaisiin esimerkiksi siateilymittaushavaintoa, joka voisi viitata
radioaktiivisten aineiden paastéon sisatiloihin tai ymparistéon. Kyseessa voisi myos olla
terveydenhuollossa tapahtunut sateilyturvallisuuspoikkeama, jonka seuraukset ovat
vakavat. Sateilyturvakeskukselle tehdyn nopean ilmoittamisen avulla voitaisiin
varmistaa, ettei vastaavaa tapahtuisi muissa terveydenhuollon yksikodissa.

Pykaldn 2 momentti on uusi ja siind ehdotettaisiin, etta sateilyturvallisuuspoikkeamat,
jotka edellyttiavat toimenpiteitd pelastustoimelta, ensihoidolta tai poliisilta,
ilmoitettaisiin hatikeskukselle.

Jos toiminnanharjoittaja tarvitsee Sateilyturvakeskuksen neuvoja
sateilyturvallisuuspoikkeaman hoitoon tai sateilyturvallisuuspoikkeaman hoitoa
koskevan ratkaisun virka-ajan ulkopuolella, otetaan yhteys Sateilyturvakeskukseen
hatakeskuksen kautta.

Pykalédn 3 ja 4 momentit poistetaan ja niiden sisalto siirretdan osaksi 6 §:4a.
6 § Sdteilyturvallisuuspoikkeamasta ilmoittaminen kirjallisesti Séteilyturvakeskukselle
Pykalan 6 vaatimukset annettaisiin séteilylain 130 §:n 7 momentin nojalla.

Tahan ehdotettaisiin uutta pykalda, jonka 1 momentin vaatimus olisi sisallollisesti
samankaltainen kuin maarayksen S/2/2018 5 §:n 4 momentin vaatimus, ja 3 momentin
vaatimus vastaisi ldhestulkoon kokonaan maarayksen S/2/2018 5 §:n 3 momentin
vaatimusta. Pykdldn 2 momentin vaatimus olisi uusi. Siina tdsmennettaisiin, ettd kuinka
pian kirjallinen ilmoitus olisi vahintaan tehtava sateilyturvallisuuspoikkeamista, joista ei
velvoiteta tekemddn suullista ilmoitusta. Maarayksen S/2 /2018 6 §:n sisdlto ehdotetaan
siirrettavaksi 8 §:44n.

Sateilyturvakeskukselle tehdyn kirjallisen ilmoituksen lisdksi ilmoitus tapahtumasta voi
olla tarpeen tehdd myds muille viranomaisille ja tahoille. Esimerkiksi ladkinnallisista
laitteista annetun lain (719/2021) mukaan ammattimaisen kayttdjan on tehtava
ilmoitus vaaratilanteista Fimealle.

Pykalan 1 momentin vaatimukseksi ehdotettaisiin, ettd toiminnanharjoittajan olisi
viipymatta toimitettava 5 §:n 1 momentin mukainen puhelimitse tehty ilmoitus
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Kkirjallisesti. Momentti on sisallollisesti vastaava kuin maarayksen S/2/2018 5 §:n 3
momentti.

Pykaldan 2 momentin vaatimukseksi ehdotettaisiin, ettd muista sateilylain 130 §:n 2
momentissa tarkoitetuista viipymatta ilmoitettavista sateilyturvallisuuspoikkeamista
olisi tehtava kirjallinen ilmoitus mahdollisimman pian, kuitenkin viimeistdan kahden
viikon kuluessa sateilyturvallisuuspoikkeaman havaitsemisesta.

Vaatimuksella vahvistettaisiin suhteellisuusperiaatetta siten, ettd vain
sateilyturvallisuuspoikkeamista, jotka edellyttavat STUKin valitontd reagointia pitaisi
ilmoittaa puhelimitse. Kirjallinen ilmoitus esimerkiksi riittaisi
sateilyturvallisuuspoikkeamasta, jossa ilmoituskriteerina on tyontekijan altistus ja
altistus olisi alle annosrajan, mutta suurempi kuin sateilylain 130 § 2 momentin
yhteyteen kirjatun ohjeistuksen raja-arvo tyoperaiselle altistukselle.

Pykéaldn 3 momentin vaatimus eroasi maarayksen S/2/2018 5 §:n 3 momentin
vaatimuksesta siten, ettd ilmoitukseen pitdisi sisallyttaa sateilyturvallisuuspoikkeaman
kasittelystd vastaavan nimi ja yhteystiedot, eika sateilyturvallisuusvastaavan nimi ja
yhteystiedot. Toiminnanharjoittaja voi kuitenkin omassa ohjeistuksessaan edellytta3,
ettd ilmoitukseen sisdllytettdisiin myos sateilyturvallisuusvastaavan tiedot. Lisaksi
ilmoitukseen olisi sisallytettava tieto tahoista, joille on tehty ilmoitus
sateilyturvallisuuspoikkeamasta. Uudistettu vaatimus edellyttaisi, etta kirjalliseen
ilmoitukseen sisallytettaisiin:

1) toiminnanharjoittajan nimi ja turvallisuusluvan numero;

2) sateilyturvallisuuspoikkeaman kasittelystd vastaavan henkilon nimi ja yhteystiedot;

3) ilmoituksen antajan nimi ja yhteystiedot;

4) tapahtuma-aika ja -paikka;

5) sateilylahdetta koskevat keskeiset tiedot;

6) sateilyturvallisuuspoikkeaman kuvaus;

7) tiedot mahdollisesti altistuneista henkil6ista ja heille aiheutuneesta
sateilyaltistuksesta; jos sateilyannoksen mittaustuloksia ei ole kaytettavissd, annos
on arvioitava kaytossa olevien altistus-tietojen perusteella;

8) arvio ympdaristoon mahdollisesti vapautuneista radioaktiivisista aineista;

9) valittdmat toimenpiteet;

10) ensiarviot sateilyturvallisuuspoikkeaman syist3,

11) tahot, joille tapahtumasta on ilmoitettu.

7 § Sdteilyturvallisuuspoikkeamasta ilmoittaminen tapahtumaan liittyville henkiléille
Pykalan 7 vaatimukset annettaisiin séteilylain 130 §:n 7 momentin nojalla.

Ehdotettu 7 § on uusi ja siind ehdotetaan tismennettdvan sateilylain 130 §:n momentin
3 mukaisten ilmoitusten tekemista.

Pykaldan 1 momentissa vaatimukseksi ehdotettaisiin, ettd tyoperaista tai vieston
altistusta koskevasta sateilyturvallisuuspoikkeamasta olisi ilmoitettava tyontekijalle tai
vaeston edustajalle, jos tapahtumasta aiheutunut altistus olisi annosrajaa tai kdytéssa
olevaa annosrajoitusta suurempi.
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Pykaldan 2 momentissa vaatimukseksi ehdotettaisiin, etta
sateilyturvallisuuspoikkeamista, joista on aiheutunut kliinisesti merkittavaa
laaketieteellista altistusta olisi ilmoitettava asianosaisille. Sateilylain 130 §:n

3 momentin mukaisesti ilmoitus olisi tehtdva lahetteen antajalle ja ladketieteellisen
altistuksen vastuussa olevalle ladkarille seka altistuneelle henkildlle tai timan lailliselle
edustajalle. Vaatimuksella tarkennettaisiin HE 28/2018:n perustelujen kanssa
yhtenevasti sateilyturvallisuusdirektiivin (2013 /59/Euratom) 63 artiklan d) -kohdan
vaatimusta ilmoituksen tekemisesta. Potilaan tiedonsaantioikeudesta sdddetdan lisaksi
potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/1992) 5 §:ssa.

8 § Yhteenvetotiedot sdteilyturvallisuuspoikkeamista
Ehdotuksen 8 §:n vaatimukset annettaisiin siteilylain 131 §:n 5 momentin nojalla.

Pykala on sisalloltaan pitkalti vastaava, kuin maarayksen S/2/2018 6 §. Merkittavin
ehdotettu uudistus on yhteenvetotietojen ilmoittaminen. STUKin valvontakdytannon
mukaisesti kaikki tyoperdistd ja vdeston altistusta koskevia
sateilyturvallisuuspoikkeamia ei ole tarpeen ilmoittaa viivytyksettd, vaan ne voidaan
ilmoittaa yhteenvetotietoina vuosittain. Kriteerit tyoperaisille ja vaeston altistusta
koskeville sateilyturvallisuuspoikkeamille, jotka ovat viivytyksetta ilmoitettavia
ehdotetaan esitettaviksi sateilylain 130 §:n momentin 2 yhteydessa annettavassa
ohjeistuksessa. Maarayksen uudistuksessa luovuttaisiin myos kootusti ilmoitettavat
sdteilyturvallisuuspoikkeamat -kasitteesta ja sen sijaan kdytetddn vain sateilylain 131 §:n
4 momentissa kaytettya termid yhteenvetotiedot sdteilyturvallisuuspoikkeamasta.

Pykaldan 1 momentti ehdotetaan uudistettavaksi siten, ettd yhteenvetotiedot muista kuin
sateilylain 130 §:n 2 momentissa tarkoitetuista sateilyturvallisuuspoikkeamista olisi
ilmoitettava kootusti vuosittain Sateilyturvakeskukselle. Momentti vastaa sisall6llisesti
mairayksen S/2/2018 6 §:n 1 momenttia.

Pykaldan 2 momentin vaatimus vastaa maardayksen S/2/2018 6 §:n 2 momenttia. Jos
sateilyturvallisuuspoikkeamia ei ole ollut, yhteenvetotietoja ei ole tarpeen ilmoittaa.

Pykaldn 3 momenttia ehdotetaan uudistettavaksi siten, ettd yhteenvetotietoissa olisi
vahintdan esitettdva tyoperaisen altistuksen osalta liitteen 1 taulukon 1 tiedot, vdeston
altistuksen osalta liitteen 1 taulukon 2 tiedot ja suunnittelemattoman ladketieteellisen
altistuksen osalta liitteen 1 taulukoiden 3a tai 3b tiedot.

Taulukoissa 1, 2 ja 3 edellytetdin, ettd jokaista kategoriaa kohden esitettdisiin korjaavat
toimenpiteet. Sarakkeeseen olisi tarkoitus kirjoittaa lyhyesti tyypilliset korjaavat
toimenpiteet, joilla tdman tyyppisten tapahtumien toistuminen ehkaistdan. Rivia kohden
ei olisi tarpeen esittaa kaikkia korjaavia toimenpiteita.
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Taulukoissa 1 ja 2 viitattaisiin sateilyturvallisuuspoikkeamiin, jotka eivit ole
viivytyksettd ilmoitettavia eivatka siis taytd sateilylain 130 §:n 2 momentin kriteeria.
Tarkennetut kriteerit missa tapauksissa tyontekijoiden tai vaeston edustajien
sateilyturvallisuus on vaarantunut, ehdotetaan annettavan sateilylain 130 §:n

2 momentin yhteydessa annettavassa ohjeistavassa tekstissa. Ohjeistava teksti tultaisiin
julkaisemaan mm. STUKin Sammio-palvelussa.

Kontaminaatiosta aiheutuneella altistuksella tarkoitettaisiin taulukoissa 1 ja 2
tapahtumia, jossa altistuneen iholle tai sisddn on paassyt radioaktiivista ainetta.

9 § Sdteilyturvallisuuspoikkeamasta tehtdvd selvitys
Ehdotuksen 9 §:n vaatimukset annettaisiin sateilylain 131 §:n 5 momentin nojalla.

Pykalaa ehdotetaan uudistettavan siten, ettd maardyksen S/2/2018 7 §:n vaatimukset
esitettdisiin uudessa jarjestyksessa. Lisdksi selvityksen tekemiselle annettaisiin 1
momentissa maaraaika, joka olisi kaksi kuukautta viivytyksetta ilmoitettavien
sateilyturvallisuuspoikkeamien havaitsemisesta. Muiden sateilyturvallisuuspoikkeamien
suhteen riittdisi, ettd toiminnanharjoittaja toimittaa vuosittain 8 §:n mukaiset
yhteenvetotiedot. Vaatimuksilla tdsmennettdisiin sateilyturvallisuusdirektiivin
(2013/59/Euratom) 63 artiklan e)-kohdan ii)-alakohdan vaatimusta, joka edellyttaa,
ettd ladketieteellistd altistusta koskevien sateilyturvallisuuspoikkeamien selvityksen
tulokset ja tallaisten tapahtumien estdmiseksi toteutetut korjaavat toimenpiteet
ilmoitettaisiin toimivaltaiselle viranomaiselle jasenvaltion madarittelemassid maariajassa.

Pykaldn 1 momentti uudistaa maarayksen S/2/2018 7 §:n momentin 2 vaatimusta
asettamalla madraajan selvityksen tuloksien ja korjaavien toimenpiteiden
ilmoittamiselle.

Pykaldn 2 momentti on sisdlloltdan vastaava maarayksen S/2/2018 7 §:n momentin 1
kanssa.

Pykaldn 3 momentti on uusi. Siind ehdotetaan, ettd muiden kuin sateilylain 130 §:n 2
momentissa tarkoitettujen sateilyturvallisuuspoikkeamien selvityksien tuloksiksi ja
korjaaviksi toimenpiteiksi riittdisi 8 §:n mukaisen vuosittaisen yhteenvetotiedon
toimittaminen.

10 § Voimaantulo

Pykaldn 1 momentti sisdltdisi tavanomaisen voimaantulosadnnoksen. Maarays
ehdotetaan tulevan voimaan 1. pdivana tammikuuta 2025.

Pykalan 2 momentti siséltdisi vaatimuksen, ettd maarayksen voimaan tullessa vireilla
oleviin asioihin sovellettaisiin tdtd maaraysta.

Pykaldn 3 momentissa ehdotetaan kumottavaksi Sateilyturvakeskuksen maarays
suunnitelmasta sateilyturvallisuuspoikkeamien varalle seka toimista
sateilyturvallisuuspoikkeamien aikana ja niiden jalkeen (STUK S/2/2018).
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10 § Siirtymdsdidnnés

Pykaldn 1 momentti sisaltdisi siirtymasadanndksen Vuoden 2024 yhteenvetotietojen
toimittamiseen sovellettaisiin 8 §:n 3 momentin sijaan kumottavan maarayksen 6 §:n 3
momenttia. Tarkoituksena on, etti kalenterivuotta 2024 koskevat
sateilyturvallisuuspoikkeamien yhteenvetotiedot toimitettaisiin maarayksen S/2/2018
liitteen 1 mukaisesti ja kalenterivuotta 2025 alkaen tiedot toimitettaisiin uudistetun
madrayksen liitteen 1 mukaisesti. Siirtymasaannoksella varmistettaisiin, ettei
toiminnanharjoittajan pitdisi toimittaa sellaisia tietoja, joita heidén ei ole velvoitettu
keradmaan ennen madrdayksen voimaantuloa.
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Liite 1:
Madraysta koskevat siteilylain (859/2018) sadnnokset:

43
Mddritelmdt
Tassa laissa tarkoitetaan:

2) annosrajalla tiettyna ajanjaksona ionisoivasta sateilysta aiheutuvaa sateilyannosta, jota suurempaa
annosta ei saa aiheutua;
3) annosrajoituksella tiettyna ajanjaksona ionisoivasta sateilystd aiheutuvan muun henkilon kuin
potilaan henkilokohtaisen siteilyannoksen rajoitusta, jota kiytetdan sateilysuojelun optimoimiseksi
sateilytoiminnassa;
4) avoldihteelld radioaktiivista ainetta sisdltdvaa sateilylahdettd, jonka rakenne tai ominaisuus ei esta
radioaktiivisen aineen levidmistd ymparistoon;
6) ionisoimattomalla sdteilylld ultraviolettisateilyd, nakyvaa valoa, infrapunasateilyd, radiotaajuista
sateilyd, pientaajuisia ja staattisia sdhko- ja magneettikenttia seka ultradants;
7) ionisoivalla sdteilylld sateilya, joka muodostaa valiaineessa ioneja;
8) korkea-aktiivisella umpildhteelld umpildhdettd, jonka sisdltiman radioaktiivisen aineen aktiivisuus
on suurempi kuin 75 §:n 5 momentin nojalla sdddetyn aktiivisuuden arvo;
10) lddketieteelliselld altistuksella:
a) potilaan ja oireettoman henkilon sateilyaltistusta osana hianeen itseensa kohdistuvaa
tutkimusta, toimenpidettad ja hoitoa, joiden on tarkoitus edistda hdnen terveyttdan, seka
héanen tukihenkilonsa sateilyaltistusta;
b) ladketieteellisen tutkimuksen tutkittavan sateilyaltistusta;
11) orvolla Idhteelld turvallisuuslupaa edellyttavaa sateilyldhdettd, joka ei ole sen kdyttoon tai
hallussapitoon oikeutetun toiminnanharjoittajan hallussa;
12) potentiaalisella altistuksella sateilyaltistusta, jota ei odoteta varmuudella tapahtuvan, mutta joka
voi aiheutua laiteviasta, kiayttovirheesta tai muusta satunnaisesta tapahtumasta tai tapahtumasarjasta;
14) radioaktiivisella aineella ainetta, joka hajoaa itsestdan ja lahettda ionisoivaa sateily3;
18) suojelutoimella toimenpidettd, jolla vihennetdan ihmisten sateilyaltistusta tai sen mahdollisuutta
sateilyvaaratilanteessa tai vallitsevassa altistustilanteessa;
20) sdteilylaitteella laitetta, joka sahkoisesti tuottaa sateilya tai jossa radioaktiivista ainetta kaytetdan
sen radioaktiivisuuden vuoksi;
21) sdteilylld ionisoivaa ja ionisoimatonta sateily3;
22) sdteilylihteelld sateilylaitetta seka radioaktiivista ainetta, jota kdytetdan sen radioaktiivisuuden
vuoksi;
25) sdteilytoiminnalla:
a) sateilyn kayttoa;
b) toimintaa ja olosuhdetta, jossa altistus luonnonsateilylle korjaavista toimenpiteista
huolimatta on viitearvoa suurempi;
c) vallitsevassa altistustilanteessa tehtavia suojelutoimia, joissa tyoperdinen altistus on
viitearvoa suurempi;
24) sdteilyn lddketieteelliselld kdytdlld sateilyn kayttod, josta aiheutuu ladketieteellista altistusta;
26) sdteilytyélld sateilytoiminnassa tehtavaa tyota, jossa tyontekijalle voi aiheutua vaeston annosrajaa
suurempi sateilyannos;
27) sdteilytyéntekijdlld tyontekijaa, joka tekee sateilytyotd;
28) sdteilyturvallisuuspoikkeamalla tapahtumaa, jonka seurauksena sateilyturvallisuus vaarantuu tai
voi vaarantua seka suunnitellusta poikkeavaa ladketieteellista altistusta;
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29) sdteilyyn perehtyneelld tydterveyslddkdrilld 1aakarin hyvaksymisesta luokkaan A kuuluvien
sateilytyontekijoiden terveydentilan seurannan suorittavaksi ladkariksi annetun lain (170/2017) 1
§:ssa tarkoitettua sateilyyn perehtynytta tyoterveyslaakaria;

31) sdteilyvaaratilanteella tilannetta, jossa sateilyturvallisuuspoikkeaman seuraukset edellyttavat tai
voivat edellyttaa erityisid toimenpiteitd pelastustoimintaan tai suojelutoimiin osallistuvien
henkildiden tai vdeston sateilyaltistuksen rajoittamiseksi tai pienentamiseksi;

34) toiminnanharjoittajalla 48 §:ssa tarkoitetun turvallisuusluvan haltijaa, 165 §:ssa tarkoitetun luvan
haltijaa, yrityst4, yhteisod, saatiota ja laitosta, muuta tyonantajaa tai yksityista elinkeinonharjoittajaa,
joka harjoittaa sateilytoimintaa;

36) tydperdiselld altistuksella tyontekijoiden altistusta sateilylle tydssdan;

38) umpildhteelld radioaktiivista ainetta sisdltdvaa sateilylahdettd, jonka rakenne tai ominaisuudet
estavat suunnitelluissa kdyttoolosuhteissa radioaktiivisen aineen leviamisen ymparistoon;

42) vdestolld henkiloita, jotka eivat ole tyontekijoitd, ulkopuolisia tyontekijoita,
sateilyvaaratyontekijoita, sateilyvaara-avustajia tai ladketieteelliselle altistukselle altistuvia henkil6itd;
43) vdeston altistuksella sellaista henkilon sateilyaltistusta, joka ei ole tydperdista eika
ladketieteellista altistusta.

129§
Sdteilyturvallisuuspoikkeamiin varautuminen

Turvallisuuslupaa edellyttavassa toiminnassa toiminnanharjoittajan on varauduttava
sateilyturvallisuuspoikkeamiin. Toiminnanharjoittajalla on oltava ajantasainen suunnitelma toimista
poikkeamien varalle. Suunnitelman mukaisia toimia on harjoiteltava toimintaan liittyvien riskien
mukaisesti.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat maardaykset 1 momentissa tarkoitetusta suunnitelmasta
sateilyturvallisuuspoikkeamien varalta ja sen mukaisten toimien harjoittelusta toimintaan liittyvien
riskien mukaisesti

130§
Vilittémadt toimet sdteilyturvallisuuspoikkeamassa

Sateilyturvallisuuspoikkeaman sattuessa turvallisuuslupaa edellyttdvassa toiminnassa
toiminnanharjoittajan on arvioitava tilanne ja ryhdyttava sateilyturvallisuuden varmistamiseksi
tarpeellisiin toimiin.

Toiminnanharjoittajan, jonka vastuulla sateilyturvallisuuspoikkeama on, ja viranomaisen, jonka
tietoon sateilyturvallisuuspoikkeama tulee, on ilmoitettava Sateilyturvakeskukselle viipymatta:
1) sateilyturvallisuuspoikkeamasta, jonka seurauksena tyontekijoiden tai vaeston
sateilyturvallisuus sateilyn kdyttopaikalla tai sen ymparistdssa voi vaarantua;
2) merkittavastd suunnittelemattomasta ladketieteellisesta altistuksesta;
3) turvallisuuslupaa edellyttdvan sateilylahteen katoamisesta, luvattomasta kaytosta ja
hallussapidosta;
4) radioaktiivisen aineen merkittavasta leviamisestd sisatilaan tai ymparistoon;
5) muusta poikkeavasta havainnosta ja tiedoista, joilla voi olla olennaista merkitysta
sateilyturvallisuuden kannalta.
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Toiminnanharjoittajan on viipymattd ilmoitettava sateilyturvallisuuspoikkeamasta aiheutuneesta
merkittavastd altistuksesta ja sen syista:
1) altistuneelle tyontekijalle;
2) laaketieteellisen altistuksen osalta ldhetteen antajalle ja ladketieteellisen altistuksen vastuussa
olevalle ladkarille seka altistuneelle henkildlle tai timan lailliselle edustajalle;
3) mahdollisuuksien mukaan muille altistuneille.

Jos sateilyturvallisuuspoikkeama edellyttda viranomaiselta pelastustoimintaa tai suojelutoimia,
toiminnanharjoittajan on osallistuttava niihin.

Laadkinnallisessa laitteessa todetun tai epaillyn vian tai puutteellisuuden ilmoittamisesta sdddetdan
lisdksi erdistda EU-direktiiveissa sdddetyistd ladkinnallisista laitteista annetussa laissa, MD-asetuksessa,
[VD-asetuksessa ja lddkinnallisista laitteista annetussa laissa (719/2021).

Jos kadonnut sateilylahde on saattanut kulkeutua Suomesta ulkomaille tai ulkomailta Suomeen,
Sateilyturvakeskus vastaa tilanteessa tarvittavasta kansainvalisesta tiedonvaihdosta.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat maaraykset 2 ja 3 momentissa tarkoitettujen ilmoitusten
sisallosta ja tekemisestd sekd 2 momentin 2 kohdassa tarkoitetusta merkittavasta
suunnittelemattomasta ladketieteellisesta altistuksesta.

131§

Toimet sdteilyturvallisuuspoikkeaman jdlkeen

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava siit4, etta sateilyturvallisuuspoikkeama seka sen syyt ja
aiheutuneet altistukset selvitetdaan. Sateilyturvallisuuspoikkeamista ja niiden selvityksista ja

selvitysten tuloksista on pidettava kirjaa.

Toiminnanharjoittajan on huolehdittava sateilyturvallisuuspoikkeaman johdosta tarvittavien
korjaavien toimenpiteiden toteuttamisesta, joilla estetddn samankaltaiset tapahtumat.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava Sateilyturvakeskukselle sateilyturvallisuuspoikkeaman
selvitysten tuloksista ja korjaavista toimenpiteista.

Toiminnanharjoittajan on ilmoitettava Sateilyturvakeskukselle yhteenvetotietoja muista kuin 130 §:n
2 momentissa tarkoitetuista sateilytoimintaan liittyvista sateilyturvallisuuspoikkeamista.

Sateilyturvakeskus antaa tarkemmat maaraykset sateilyturvallisuuspoikkeamien selvityksista ja
kirjattavien tietojen sisallosta seka ilmoitusten sisallostd ja tekemisesta.
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Lausuntopyynnot

Maarayksesta on pyydetty lausunnot seuraavilta tahoilta:

2/0008,/2022

Helsingin sosiaali- ja terveyspalvelut ja pelastuslaitoksen palvelut

Eteld-Karjalan hyvinvointialue
Eteld-Pohjanmaan hyvinvointialue
Eteld-Savon hyvinvointialue
[td-Uudenmaan hyvinvointialue
Kainuun hyvinvointialue
Kanta-Hameen hyvinvointialue
Keski-Pohjanmaan hyvinvointialue
Keski-Suomen hyvinvointialue
Keski-Uudenmaan hyvinvointialue
Kymenlaakson hyvinvointialue

Lapin hyvinvointialue
Lansi-Uudenmaan hyvinvointialue
Pirkanmaan hyvinvointialue
Pohjanmaan hyvinvointialue
Pohjois-Karjalan hyvinvointialue
Pohjois-Pohjanmaan hyvinvointialue
Pohjois-Savon hyvinvointialue
Paijat-Hameen hyvinvointialue
Satakunnan hyvinvointialue

Vantaan ja Keravan hyvinvointialue
Varsinais-Suomen hyvinvointialue
Alands hilso- och sjukvard

Helsingin yliopistollinen sairaala HUS
Tampereen yliopistollinen sairaala Tays
Turun yliopistollinen keskussairaala
Oulun yliopistollinen sairaala OYS
Kuopion yliopistollinen sairaala KYS
Suomen Terveystalo Oy

Docrates Oy

Sairaalafyysikot Ry

Suomen Rontgenhoitajat ry

Suomen Onkologiayhdistys ry

Suomen Radiologiyhdistys
Ladketieteellinen Radioisotooppiyhdistys ry
Laakariliitto

Suomen Hammasladkariliitto
[td-Suomen yliopisto, Ladketieteen laitos
Metropolia Ammattikorkeakoulu, Radiografia ja sidehoito
Oulun ammattikorkeakoulu, Radiografia ja sddehoito
Borealis Polymers Oy

Dekra Industrial Oy

Elinkeinoelaman keskusliitto

Fortum Power and Heat Oy
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Helsingin Yliopisto, Fysiikan laitos
Helsingin Yliopisto, Kemian laitos
Inspecta Oy

Jyvaskylan yliopisto, Fysiikan laitos
Curium Finland Oy

Oy Indmeas Industrial Measurements Ab
POHTO Oy

SSAB Europe Oy

UPM-Kymmene Oyj

Valmet Automation Oy

Abo Akademi

VTT Oy

Savonia ammattikorkeakoulu
Hatdkeskuslaitos

Sisdaministerio

Tietosuojavaltuutettu

STM, Hyvinvoinnin ja terveyden suojelu -yksikko (HYT)
STM, Tyo- ja tasa-arvo-osasto

Ty6- ja elinkeinoministerio (TEM)

Fimea

Suomen Eldinlaakariliitto ry
Sateilyturvallisuusneuvottelukunta
Doseco Oy

Suomen Romukauppiaiden Liitto ry, Maaperan tutkimus- ja kunnostusyhdistys
(MUTKU)
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