Asta Koivisto 5.5.2020

Infomote om
forutsattningarna for
utslappande pa marknaden

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes)



Teman for infomotet

* Info-andel

 For vilket syfte saljs produkterna?

* Produkter avsedda for yrkesbruk
* Produkter riktade till konsumenter

- Sammanfattning dver kraven i lagstiftningen for produkterna
* Andningsskydd (Tukes och SHM)
* Allmanna konsumtionsvaror (Tukes)

« Hur kan jag se till att jag har ratt dokument?

 Tips pa lankar
* Fragor?

Pa infomotet diskuteras inte fragor om anvandningen av produkter, utan fokus ligger pa
utslappande av produkter pa marknaden.
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For vilket syfte saljs produkterna? Produkter avsedda
for yrkesbruk

Social-och Andningsskydd for yrkesbruk Forordningen om personlig Observera
halsovardsministeriet (t.ex. FFP2 och FFP3) skyddsutrustning (EU)

S ar\]/c.i"elmn"gl;‘or:arbete Syftet r att skydda 2016/425

s [ermsslielua anvandaren av produkten, i Kraven har lindrats 31.3.2020.

dettaavseendedeanstdllda  Andningsskydd ar personlig Se social-och
skyddsutrustningikategorilll halsovardsministeriets
riktlinjer om utslappande pa

Om anvandningsandamalet
inte harangetts, anses

skyddet vara avsett for b
yrkesbruk.
Sakerhets- och kirurgiska mun- och nasskydd Forordningen om Observera
utvecklingscentret for for vardpersonalen medicintekniska produkter
lakemedelsomradet (EU) 2017 / 745 eller
Fimea direktivet 93/42/EEC Kraven harlindrats 1.4.2020.

Syftet ar att skydda andra an
produktensanvandare, t.ex.
patienter.

Se Fimeas riktlinjerom

Produkterna maste uppfylla utsldppande pa marknaden
kraven i produktkategoril
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https://stm.fi/sv/artikeln/-/asset_publisher/stm-n-linjaus-henkilonsuojainten-turvallisuusvaatimuksista-koronavirustilanteen-aikana
https://www.fimea.fi/-/terveydenhuollon-suu-nenasuojaimien-ja-kasineiden-vaatimukset-covid-19-tilanteessa

For vilket syfte saljs produkterna? Andningsskydd
avsedda for konsumentbruk

Sdakerhets- och  Andningsskydd for Forordningen om personlig  Observera
kemikalieverket konsumentbruk (t.ex. FFP2  skyddsutrustning (EU)
(Tukes) och FFP3) 2016/425

For dessa finns det inga lindringar
for utslappande pa marknaden.
Andningsskydd ar personlig ~ Personlig skyddsutrustningsom

Syftet ar att skydda
anvandaren av produkten, i
detta avseende andraan

) skyddsutrustningi kategorilll sdljs till konsumenter maste
yrkesanvandare uppfylla kraven pa personlig
Tillverkaren ska ange att skyddsutrustningialla avseenden.

andningsskyddetar avsett for
att skydda konsumenter.
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For vilket syfte saljs produkterna? Allmanna
konsumtionsvaror avsedda for konsumentbruk

Sakerhets- och  Mun- och nasskydd avsedda Konsumentsdkerhetslagen
kemikalieverket for konsumentbruk

(Tukes)

Syftet ar att minska
spridningenavdroppart.ex.
till livsmedel.

Marknadsfors inte med
skyddande egenskaper

920/2011 och Statsradets
forordning om uppgifter som
skall amnas om
konsumtionsvaror och
konsumenttjanster 613/2004.

Produkten ska lampa sigfor
anvandningsandamalet och ha
nodvandiga markningar med
tanke pa sakerheten.

Allmanna konsumtionsvaror
farinte varaforsedda med en
CE-markning.

Observera

Mer detaljerat om lamnande av

uppgifter De kan ocksa vara
Om en produktinte uppfyllerde  mycket lika
kravsom stalls pa personlig kirurgiska mun-och

skyddsutrustning ar det inte tillatet ndsskydd,

att ge konsumenternaen felaktig anvandnings-
uppfattningom att det skullevara andamalet avgor
fraga om personlig

skyddsutrustning. Om produkter

marknadsforstill konsumenterna

som andningsskydd ska de uppfylla

de kravsom stallts pa personlig

skyddsutrustning.


https://tukes.fi/artikkeli/-/asset_publisher/huomioi-nama-kun-myyt-hengityksensuojaimia

Produkter som Tukes
overvakar



Var saker pa din egen roll

* Innan du vidtar atgarder, var saker pa din egen roll och de lagstadgade
skyldigheter som den omfattas av:
https://tukes.fi/sv/gor-sa-har/aktorernas-roller

* Obs. Om du hamtar produkter med ditt eget produktmarke betraktas
du som tillverkare

* De olika aktorsrollernas skyldigheter for personlig skyddsutrustning
(bara pa finska)
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https://tukes.fi/sv/gor-sa-har/aktorernas-roller
https://tukes.fi/documents/5470659/11973401/Talouden+toimijoiden+vastuut+ja+velvollisuudet/64428f3a-94e1-d59c-859b-9a465d0a8343/Talouden+toimijoiden+vastuut+ja+velvollisuudet.pdf

Lagstiftningens krav pa produkterna
Andningsskydd

Ska uppfylla kraven i forordningen om personlig skyddsutrustning (EU) 2016/425 - kraven har inte
lindrats for skyddsutrustning som ar avsedd att skydda konsumenter.

| Finland maste andningsskydd ha:
EU-typintyg (EU type-examination certificate, mer ingaende information om typgranskningsférfarande
finns pa Tukes webbplats och i férordningen om personlig skyddsutrustning)
EU-forsakran om 6verensstammelse (EU declaration of conformity) (mall finns i bilaga IX till
forordningen om personlig skyddsutrustning)
 ska finnas pa finska och svenska
* ska komma med produkten eller sa ska uppgifternainga i bruksanvisningen med en lank till
webbplatsen
« bruksanvisningar pa finska och svenska
« CE-markning pa skyddet och identifikationsnumret for den inrattning som 6vervakar skyddets kvalitet.

- Tillverkarens och skyddets identifikationsnummer pa skyddet.

« Tekniska handlingar som utarbetats av tillverkaren (mer information finns i bilaga Ill till forordningen om
personlig skyddsutrustning). Tillverkaren utarbetar tekniska handlingar for typinspektionen.

e Obs! Kraven ar de samma for all personlig skyddsutrustning i kategori lll - kraven pa utsldappande
pa marknaden for vissa skydd avsedda for yrkesbruk, som skyddar mot coronavirus, har lindrats
tukes
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https://tukes.fi/sv/produkter-och-tjanster/personlig-skyddsutrustning

Hur kan jag se till att jag har ratt dokument?

* EU-typintyg (EU type-examination certificate)
« Det bor kontrolleras att modellmarkeringarna pa produkten och certifikatet ar kompatibla med varandra.

+ | kommissionensNando-databas finns de anmaldaorgan som har ratt att bevilja typkontrollintyg

EU-forsakran om 6verensstammelse (EU declaration of conformity)
« Motsvarar mallen for personlig skyddsutrustningi bilaga IX till férordningen om personlig skyddsutrustning

« Det bor kontrolleras att modellmarkeringarna pa produkten och forsakran om 6verensstammelse ar kompatibla med
varandra.

Om tillverkaren inte kan [amna in ovan namnda dokument kan produkteninte saljas till konsumenten som
personlig skyddsutrustning (obs. riktlinjen pa den forsta sidan)
« Pa motsvarande satt kan en produkt som saknar CE-markninginte sdljas till konsumenten som personlig
skyddsutrustning

« Dokumentsom rubricerats t.ex. Certificate of conformity eller Certificate of compliance utgoérinte dokument som
forutsattsavforordningen om personlig skyddsutrustning.

Fran kommersiella foretag kan man fa information om tjanster for att kontrollera dokumenten

EFS’s website with descriptions of what is wrong and links to known suspicious certificates
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501
https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Feu-esf.org%2Fcovid-19%2F4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe&data=02%7C01%7CSigrid.Hjetland%40toll.no%7Cb72e59f51b234969cb5008d7d7196bd5%7C3a7cae72b97b48a5b65d20035e51be84%7C0%7C0%7C637214378096889970&sdata=tXySrJZE80RNVDoPmUPc3n%2BiLivTaIvvVb7aucaRdQ0%3D&reserved=0

Krav som galler produkten
Allmanna konsumtionsvaror

* Allmanna konsumtionsvaror ska uppfylla kraven i konsumentsakerhetslagen
920/2011

Allmadnna konsumtionsvaror far inte medfora fara for konsumentens halsa eller egendom.

e Allmanna konsumtionsvaror far inte vara forsedda med en CE-markning.

* Om en produktinte uppfyller de krav som stalls pa personlig skyddsutrustning ar
det inte tillatet att ge konsumenterna en felaktig uppfattning om att det skulle
vara fraga om personlig skyddsutrustning. Om mun- och nasskydd eller
motsvarande produkter marknadsfors till konsumenterna som andningsskydd, ska
de uppfylla de krav som stélls pa personlig skyddsutrustning.

- Maste ha ett annat faktiskt anvandningsandamal, t.ex. skydd av livsmedel ar ett sadant
anvandningsandamal. Kraven pa personlig skyddsutrustning kan inte kringgas.
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ANDNINGSSKYDD AVSEDDA
FOR YRKESBRUK

Pirje Lankinen
Social- och halsovardsministeriet




Andningsskydd avsedda for yrkesbruk

 ska uppfylla kraven i EU:s férordning om skyddsutrustning (EU) 2016/425

» tekniska dokument (tillverkaren utarbetar, importor kontrollerar att de finns)
 EU-typintyg (EG-typintyg)

* EU-forsakran om dverensstammelse

* bruksanvisningar pa finska och svenska

e CE-markning och andra markningar



Europeiska kommissionens
verkstallandeforordning om forfarande for
exporttillstand for viss skyddsutrustningsom
skyddar mot coronavirus (EU) 2020/402

* som skyddar mot smittfarliga amnen
* dgonskydd, visir och ansiktsskydd
* andningsskydd
 skyddsklader
* handskar

e tillstandsforfarande ar i kraft till den 25.4.2020

 anvisningar for att anséka om exporttillstand pa SHM:s webbsidor

* Google:“STM vientiluvat”
» dokument som ska uppdateras



Europeiska kommissionens rekommendation om
lindring av kraven pa skyddsutrustning som skyddar
mot coronavirus (EU) 2020/403

 galler tillverkare, importérer och distributdrer av skyddsutrustning
—> under vilka villkor kan viss skyddsutrustning saljas

« uppger vilka krav pa skyddsutrustning avsedd for yrkesbruk som skyddar
mot coronavirus som delvis har lindrats
-> de centrala kraven i forordningen om skyddsutrustning ska uppfyllas, d.v.s.
skyddsnivan som krdvs i Europa madste uppnas

e SHM:s forteckning over lindringar
e DETARINTE en skyddsanvisning!

« DET ARINTE en fullstandig férteckning 6ver skyddsutrustning som skyddar mot
coronaviruset!



Europeiska kommissionens rekommendation om lindring
av kraven pa skyddsutrustning som skyddar mot
coronavirus (EU) 2020/403

« vid faststallandet av skyddsutrustning som skyddar mot coronaviruset har man
haft hjalp av
 WHO:sforteckning
* information fran nagra EU-lander om lindringar som de godkanner

» Arbetshalsoinstitutets expertis

* enfdorteckningdver den skyddsutrustning for vilka lindringar kan godkannas finns pa
SHM:swebbsida

* Google "Social- och halsovardsministeriets riktlinjer om sakerhetskrav for personlig
skyddsutrustning under coronavirusepidemin”

* dokument som ska uppdateras



Allmannakrav pa viss skyddsutrustning som
skyddar mot coronaviruset (lindrade)

e en testrapport maste finnas, dar det framgar att de centrala kraven i

forordningen om skyddsutrustning (EU) 2016/425 uppfylls 2 skyddsnivan
motsvarar EU-kraven

 saknar EU-typintyg
e saknar EU-forsakran om overensstammelse
* saknar CE-markning

e om CE-markning finns maste alla kraven i férordningen om skyddsutrustning (EU)
2016/425 vara uppfyllda

* begransad bruksanvisning
* begransade markningar



Tre huvudpoang

* Bekrafta for vilket anvandningsandamal produkten ar tillverkad /
tillverkas

* Se till att produktens anvandningsandamal uppges entydigt

e Se till att produkten uppfyller kraven

Det ar viktigt att anvandaren inte far en felaktig sakerhetskanslaav din
produkt
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Tips pa lankar

e Arbetshalsoinstitutets sida om kategorisering av skyddsutrustning
e Kommissionens tolkningspapper
e Lista over de standarder som SFS erbjuder

e Tukes Corona sida om andningsskydd, bl.a. med meddelanden:
« Tank pa detta nar du saljer andningsskydd
« Sjalvejorda munskydd skyddar inte mot coronaviruset

 Fimeas Corona sidor

e Pa sidan Tyosuojelu.fi om personlig skyddsutrustning avsedd for yrkesbruk

e SGS:s nyhetspaket om skyddsutrustning
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https://www.ttl.fi/sv/anvisning-nasskydd-andningsskydd/
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521
https://www.sfs.fi/ajankohtaista/uutiset/standardit_tarkea_tyokalu_koronaviruksen_torjunnassa.5369.news
https://tukes.fi/sv/andningsskydd
https://tukes.fi/sv/artikkeli/-/asset_publisher/huomioi-nama-kun-myyt-hengityksensuojaimia
https://tukes.fi/sv/artikkeli/-/asset_publisher/itse-tehty-maski-ei-suojaa-koronavirukselta-hengityksensuojainten-pitaa-olla-turvallisia-ja-taata-riittava-suoja
https://www.fimea.fi/web/sv/om_fimea/aktuellt/coronavirus-covid-19-
https://www.tyosuojelu.fi/web/sv/marknadskontroll/personlig-skyddsutrustning
https://www.sgs.fi/fi-fi/news/2020/04/protection-equipment-against-covid-19

”

Fragor?

Vi 6nskar feedback om motet: https://webropol.com/s/infotunti



https://webropol.com/s/infotunti

