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Infomöte om 
förutsättningarna för 
utsläppande på marknaden 

Asta Koivisto 5.5.2020



Teman för infomötet

• Info-andel
• För vilket syfte säljs produkterna?

• Produkter avsedda för yrkesbruk
• Produkter riktade till konsumenter

• Sammanfattning över kraven i lagstiftningen för produkterna
• Andningsskydd (Tukes och SHM)

• Allmänna konsumtionsvaror (Tukes)

• Hur kan jag se till att jag har rätt dokument?
• Tips på länkar

• Frågor?

På infomötet diskuteras inte frågor om användningen av produkter, utan fokus ligger på 
utsläppande av produkter på marknaden.
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För vilket syfte säljs produkterna? Produkter avsedda 
för yrkesbruk
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Social- och 

hälsovårdsministeriet

s avdelning för arbete 
och jämställdhet

Andningsskydd för yrkesbruk 

(t.ex. FFP2 och FFP3)

Syftet är att skydda 

användaren av produkten, i 

detta avseende de anställda

Om användningsändamålet 
inte har angetts, anses 

skyddet vara avsett för 

yrkesbruk. 

Förordningen om personlig 

skyddsutrustning (EU) 

2016/425

Andningsskydd är personlig 

skyddsutrustning i kategori III

Observera

Kraven har lindrats 31.3.2020.

Se social- och 

hälsovårdsministeriets 
riktlinjer om utsläppande på 

marknaden. 

Säkerhets- och 

utvecklingscentret för 

läkemedelsområdet 

Fimea

kirurgiska mun- och nässkydd 

för vårdpersonalen

Syftet är att skydda andra än 

produktens användare, t.ex. 

patienter.

Förordningen om 

medicintekniska produkter 

(EU) 2017 / 745 eller 

direktivet 93/42/EEC

Produkterna måste uppfylla 
kraven i produktkategori I

Observera

Kraven har lindrats 1.4.2020.
Se Fimeas riktlinjer om 

utsläppande på marknaden

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


För vilket syfte säljs produkterna? Andningsskydd 
avsedda för konsumentbruk
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Säkerhets- och 

kemikalieverket 

(Tukes)

Andningsskydd för 

konsumentbruk (t.ex. FFP2 

och FFP3)

Syftet är att skydda 

användaren av produkten, i 
detta avseende andra än 

yrkesanvändare

Tillverkaren ska ange att 

andningsskyddet är avsett för 

att skydda konsumenter.

Förordningen om personlig 

skyddsutrustning (EU) 

2016/425

Andningsskydd är personlig 
skyddsutrustning i kategori III

Observera

För dessa finns det inga lindringar 

för utsläppande på marknaden. 

Personlig skyddsutrustning som 
säljs till konsumenter måste 

uppfylla kraven på personlig 

skyddsutrustning i alla avseenden.



För vilket syfte säljs produkterna? Allmänna 
konsumtionsvaror avsedda för konsumentbruk
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Säkerhets- och 

kemikalieverket 

(Tukes)

Mun- och nässkydd avsedda 

för konsumentbruk

Syftet är att minska 

spridningen av droppar t.ex. 

till livsmedel. 

Marknadsförs inte med 

skyddande egenskaper

Konsumentsäkerhetslagen 

920/2011 och Statsrådets 

förordning om uppgifter som 
skall lämnas om 

konsumtionsvaror och 

konsumenttjänster 613/2004.

Produkten ska lämpa sig för 

användningsändamålet och ha 

nödvändiga märkningar med 

tanke på säkerheten.

Allmänna konsumtionsvaror 

får inte vara försedda med en 
CE-märkning.

Observera

Mer detaljerat om lämnande av 

uppgifter:

Om en produkt inte uppfyller de 

krav som ställs på personlig 

skyddsutrustning är det inte tillåtet 
att ge konsumenterna en felaktig 

uppfattning om att det skulle vara 

fråga om personlig 
skyddsutrustning. Om produkter 

marknadsförs till konsumenterna 

som andningsskydd ska de uppfylla 

de krav som ställts på personlig 
skyddsutrustning. 

De kan också vara 

mycket lika 

kirurgiska mun-och 
nässkydd, 

användnings-

ändamålet avgör

https://tukes.fi/artikkeli/-/asset_publisher/huomioi-nama-kun-myyt-hengityksensuojaimia
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Produkter som Tukes 
övervakar



Var säker på din egen roll

• Innan du vidtar åtgärder, var säker på din egen roll och de lagstadgade 
skyldigheter som den omfattas av:
https://tukes.fi/sv/gor-sa-har/aktorernas-roller

• Obs. Om du hämtar produkter med ditt eget produktmärke betraktas 
du som tillverkare

• De olika aktörsrollernas skyldigheter för personlig skyddsutrustning
(bara på 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 på produkterna 
Andningsskydd

• Ska uppfylla kraven i förordningen om personlig skyddsutrustning (EU) 2016/425 - kraven har inte 
lindrats för skyddsutrustning som är avsedd att skydda konsumenter. 

• I Finland måste andningsskydd ha:
• EU-typintyg (EU type-examination certificate, mer ingående information om typgranskningsförfarande 

finns på Tukes webbplats och i förordningen om personlig skyddsutrustning)
• EU-försäkran om överensstämmelse (EU declaration of conformity) (mall finns i bilaga IX till 

förordningen om personlig skyddsutrustning)
• ska finnas på finska och svenska 
• ska komma med produkten eller så ska uppgifterna ingå i bruksanvisningen med en länk till 

webbplatsen
• bruksanvisningar på finska och svenska
• CE-märkning på skyddet och identifikationsnumret för den inrättning som övervakar skyddets kvalitet.
• Tillverkarens och skyddets identifikationsnummer på skyddet.
• Tekniska handlingar som utarbetats av tillverkaren (mer information finns i bilaga III till förordningen om 

personlig skyddsutrustning). Tillverkaren utarbetar tekniska handlingar för typinspektionen.

• Obs! Kraven är de samma för all personlig skyddsutrustning i kategori III - kraven på utsläppande 
på marknaden för vissa skydd avsedda för yrkesbruk, som skyddar mot coronavirus, har lindrats 
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https://tukes.fi/sv/produkter-och-tjanster/personlig-skyddsutrustning


Hur kan jag se till att jag har rätt dokument?
• EU-typintyg (EU type-examination certificate)

• Det bör kontrolleras att modellmarkeringarna på produkten och certifikatet är kompatibla med varandra.

• I kommissionens Nando-databas finns de anmälda organ som har rätt att bevilja typkontrollintyg

• EU-försäkran om överensstämmelse (EU declaration of conformity)

• Motsvarar mallen för personlig skyddsutrustning i bilaga IX till förordningen om personlig skyddsutrustning

• Det bör kontrolleras att modellmarkeringarna på produkten och försäkran om överensstämmelse är kompatibla med 
varandra.

• Om tillverkaren inte kan lämna in ovan nämnda dokument kan produkten inte säljas till konsumenten som 
personlig skyddsutrustning (obs. riktlinjen på den första sidan)

• På motsvarande sätt kan en produkt som saknar CE-märkning inte säljas till konsumenten som personlig 
skyddsutrustning 

• Dokument som rubricerats t.ex. Certificate of conformity eller Certificate of compliance utgör inte dokument som 
förutsätts av förordningen om personlig skyddsutrustning. 

• Från kommersiella företag kan man få information om tjänster för att kontrollera dokumenten

• EFS’swebsite 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 gäller produkten
Allmänna konsumtionsvaror

• Allmänna konsumtionsvaror ska uppfylla kraven i konsumentsäkerhetslagen 
920/2011
• Allmänna konsumtionsvaror får inte medföra fara för konsumentens hälsa eller egendom. 

• Allmänna konsumtionsvaror får inte vara försedda med en CE-märkning.

• Om en produkt inte uppfyller de krav som ställs på personlig skyddsutrustning är 
det inte tillåtet att ge konsumenterna en felaktig uppfattning om att det skulle 
vara fråga om personlig skyddsutrustning. Om mun- och nässkydd eller 
motsvarande produkter marknadsförs till konsumenterna som andningsskydd, ska 
de uppfylla de krav som ställs på personlig skyddsutrustning. 
• Måste ha ett annat faktiskt användningsändamål, t.ex. skydd av livsmedel är ett sådant 

användningsändamål. Kraven på personlig skyddsutrustning kan inte kringgås. 
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Tre huvudpoäng

• Bekräfta för vilket användningsändamål produkten är tillverkad / 
tillverkas

• Se till att produktens användningsändamål uppges entydigt

• Se till att produkten uppfyller kraven

Det är viktigt att användaren inte får en felaktig säkerhetskänsla av din 
produkt
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Tips på länkar

• Arbetshälsoinstitutets sida om kategorisering av skyddsutrustning

• Kommissionens tolkningspapper

• Lista över de standarder som SFS erbjuder 

• Tukes Corona sida om andningsskydd, bl.a. med meddelanden:
• Tänk på detta när du säljer andningsskydd
• Självgjorda munskydd skyddar inte mot coronaviruset

• Fimeas Corona sidor

• På sidan Työsuojelu.fi om personlig skyddsutrustning avsedd för yrkesbruk

• 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
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Frågor?

Vi önskar feedback om mötet: https://webropol.com/s/infotunti

https://webropol.com/s/infotunti

