Asta Koivisto 5.5.2020

Infotunti markkinoille
saattamisen edellytyksista

Turvallisuus- ja kemikaalivirasto (Tukes)



Infotunnin aiheita

* Info osuus

« Mihin tarkoitukseen tuotteita myydaan?

* Ammattikdyttoon tarkoitetut tuotteet
e Kuluttajille suunnatut tuotteet

- Tuotteita koskevat lainsaadannon vaatimukset tiivistetysti
* Hengityksensuojaimet (Tukes ja STM)
* Yleiset kulutustavarat (Tukes)
« Miten voin varmistua siita, etta minulla on oikeat dokumentit?

- Linkkivinkit
e Kysymyksia?

Infotunnilla ei kasitella tuotteiden kayttamiseen liittyvia kysymyksia, vaan keskitytaan tuotteiden
markkinoille saattamisen edellytyksiin.
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Sosiaali-ja
terveysministerion
tyo- ja tasa-arvo-
osasto

Ladkealan
turvallisuus- ja
kehittamiskeskus
Fimea

Skype infotunti

Mihin tarkoitukseen tuotteita myydaan?
Ammattikayttoon tarkoitetut tuotteet

Ammattikayttoon tarkoitetut Henkilonsuojainasetus (EU)
hengityksensuojaimet (esim. 2016/425
FFP2 ja FFP3)

Tarkoitus suojata tuotteen Hengityksensuojaimet ovat
kayttajaa, naidenosalta luokan Il henkildnsuojaimia
tyontekijoita

Jos kayttotarkoitusta ei kuvata,

suojain katsotaanammatti-
kayttoon tarkoitetuksi.

kirurgiset suu-nenasuojukset Laakinnallisten laitteiden
hoitohenkilokunnan kayttoon asetus (EU) 2017 / 745 tai
direktiivi93/42/EEC

Tarkoitus suojata muitakuin
tuotteen kayttajaa, esim.
potilaita.

Tuotteiden tulee tayttaa
tuoteluokan | vaatimukset

Huomioitavaa

Vaatimuksia lievennetty
31.3.2020.
Katso sosiaali- ja

terveysministerionlinjaus

markkinoille saattamisesta.

Huomioitavaa

Vaatimuksia lievennetty
1.4.2020.
Katso Fimean linjaus

markkinoille saattamisesta



https://stm.fi/artikkeli/-/asset_publisher/stm-n-linjaus-henkilonsuojainten-turvallisuusvaatimuksista-koronavirustilanteen-aikana
https://www.fimea.fi/-/terveydenhuollon-suu-nenasuojaimien-ja-kasineiden-vaatimukset-covid-19-tilanteessa

Mihin tarkoitukseen tuotteita myydaan?
Kuluttajakayttoon tarkoitetut hengityksensuojaimet

Turvallisuus-ja Kuluttajakdyttoontarkoitetut Henkilonsuojainasetus (EU)
kemikaalivirasto hengityksensuojaimet (esim. 2016/425
(Tukes) FFP2 ja FFP3)

Tarkoitus suojata tuotteen
kayttajaa, naiden osalta muut
kuin ammattikayttajat

Hengityksensuojaimet ovat
luokan Il henkildnsuojaimia

Valmistajanonilmoitettava,
etta hengityksensuojain on
tarkoitettu suojaamaan
kuluttajia.
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Huomioitavaa

Naita koskien ei ole lievennyksia
markkinoille saattamisen osalta.
Kuluttajille myytavien
henkilonsuojainten tulee tayttaa
henkilonsuojaimille asetetut
vaatimukset kaikilta osin.

tulses



Mihin tarkoitukseen tuotteita myydaan?
Kuluttajakayttoon tarkoitetut yleiset kulutustavarat

Turvallisuus-ja Kuluttajakayttoon tarkoitetut Kuluttajaturvallisuuslaki Huomioitavaa
kemikaalivirasto suu-nendsuojat 920/2011 ja Valtioneuvoston
(Tukes) asetus kulutustavaroista ja

kuluttajapalveluksista
annettavista tiedoista
613/2004.

Tarkemmin tietojen antamisesta

Tarkoitus vahentaa pisaroiden Tuotteen tulee soveltua

e e Tuotteista, jotka eivattayta Voivat olla myos
Iefnamls-ta, ?S,l_m' VBRI I EEEm e ST henkildnsuojaimille asetettuja hyvin
elintarvikkeisiin. alezels el vaatimuksia, ei saa antaa samannakaisia kuin
Ei markkinoida kannaltatarpeelliset kuluttajalle virheellistd kuvaa, ettd kirurgiset suu-ja

merkinnat.

suojaavuusominaisuuksilla kyseessa olisi henkilénsuojain.Jos nendsuojat,

tuotteita markkinoidaan kuluttajille kayttotarkoitus
hengityksensuojaimina, tulee ratkaiseva
niiden tayttaa henkilonsuojainten

vaatimukset.
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Yleisissa kulutustavaroissa ei
saa olla CE-merkintaa.


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

Tukesin valvomat

tuotteet




Varmistu omasta roolistasi

* Ennen kuin ryhdyt toimiin varmistu omasta roolistasi ja sen
mukaisista lainsaadannon velvoitteista:
https://tukes.fi/tee-nain/toimijoiden-roolit

* Huom. Jos tuot tuotteita omalla tuotemerkilla, sinut katsotaan
valmistajaksi

e Eri toimijaroolien velvollisuudet henkilonsuojainten osalta
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https://tukes.fi/tee-nain/toimijoiden-roolit
https://tukes.fi/documents/5470659/11973401/Talouden+toimijoiden+vastuut+ja+velvollisuudet/64428f3a-94e1-d59c-859b-9a465d0a8343/Talouden+toimijoiden+vastuut+ja+velvollisuudet.pdf

Tuotetta koskevat lainsaadannon vaatimukset
Hengityksensuojaimet

* Tulee tayttaa henkilonsuojainasetuksessa (EU)2016/425 asetetut vaatimukset — vaatimuksia ei ole
hollennetty kuluttajia suojaamaan tarkoitettujen suojainten osalta.

* Suomessa hengityksensuojaimilla on oltava:

- EU-tyyppitarkastustodistus (EU type-examination certificate, tyyppitarkastusmenettelysta kerrotaan
tarkemmin Tukesin verkkosivuilla ja henkilonsuojainasetuksessa)

- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus (EU declaration of conformity) (malli henkildnsuojainasetuksen
liitteessa 1X)

e oltavasuomeksi ja ruotsiksi

* toimitettavatuotteen mukana tai tiedot sisallytettava kayttoohjeeseen, jossa linkki verkkosivuille
- kayttdohjeet suomeksi ja ruotsiksi
- Suojaimessa CE-merkinta ja suojaimen laatua valvovan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
- Suojaimessavalmistajan ja suojaimen tunniste.

- Valmistajan laatimat tekniset asiakirjat (lisatietoja henkildnsuojainasetuksen liitteessa lll). Valmistaja
laatii tekniset asiakirjat tyyppitarkastusta varten.

* Huom! Vaatimukset ovat samat kaikille luokan Il henkildnsuojaimille — tiettyjen ammattikayttoon
tarkoitettujen koronavirukselta suojaavien suojainten markkinoille saattamisen vaatimuksia on
hollennetty
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https://tukes.fi/tuotteet-ja-palvelut/henkilonsuojaimet

Miten voin varmistua siita, etta minulla on
oikeat dokumentit?

EU-tyyppitarkastustodistus (EU type-examination certificate)

Tarkistettava, etta tuote mallimerkintéineen ja todistus ovat yhdistettavissa keskenaan.
Komission Nando-tietokannasta loytyvat ilmoitetut laitokset, joilla on oikeus myontaa tyyppitarkastustodistus

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus (EU declaration of conformity)
Vastaa henkilonsuojainasetuksen mallia henkilonsuojainasetuksen liitteessa IX
Tarkistettava, etta tuote mallimerkintdineen ja vaatimustenmukaisuusvakuutus ovat yhdistettavissa keskenaan.

Jos valmistaja ei pysty toimittamaan edella mainittuja dokumentteja, tuotetta ei voi myyda kuluttajille
henkildnsuojaimena (huom. ensimmaisen kalvon linjaus)

 Vastaavasti CE-merkinnan puuttuessatuotetta ei voi myyda henkilonsuojaimena kuluttajille

Asiakirjat, joiden otsikko on esim. Certificate of conformity tai Certificate of compliance, eivat ole suojainasetuksen
edellyttamia asiakirjoja.

Kaupallisilta yrityksilta voi tiedustella palveluita asiakirjojen tarkastamiseksi

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

Tuotetta koskevat vaatimukset
Yleiset kulutustavarat

* Yleisten kulutustavaroiden tulee tayttaa kuluttajaturvallisuuslain 920/2011
vaatimukset

Yleiset kulutustavarat eivat saa aiheuta vaaraa kuluttajan terveydelle tai omaisuudelle.

* Yleisissa kulutustavaroissa ei saa olla CE-merkintaa.

* Tuotteista, jotka eivat tayta henkilonsuojaimille asetettuja vaatimuksia, ei saa
antaa kuluttajalle virheellista kuvaa, etta kyseessa olisi henkilénsuojain. Jos suu-
nenasuojia tai vastaavia tuotteita markkinoidaan kuluttajille

hengityksensuojaimina, tulee niiden tayttaa henkilonsuojaimille asetetut
vaatimukset.

- Oltava muu tosiasiallinen kayttotarkoitus, Esim. elintarvikkeiden suojaaminen on tallainen
kayttotarkoitus. Henkilonsuojain vaatimuksia ei voi kiertaa.
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AMMATTIKAYTTOON
TARKOITETUT
HENGITYKSENSUOJAIMET

Pirje Lankinen
Sosiaali- ja terveysministerio




Ammattikayttoon tarkoitetut
hengityksensuojaimet

 taytettava EU:n suojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimukset

» tekniset asiakirjat (valmistaja laatii, maahantuoja varmistaa olemassaolon)
« EU-tyyppitarkastustodistus (EY-tyyppitarkastustodistus)

e EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

« kayttoohjeet suomeksi ja ruotsiksi

* CE-merkinta ja muut merkinnat



Euroopan komission taytantoonpanoasetus
tiettyjen koronavirukselta suojaavien suojainten
vientilupamenettelysta (EU) 2020/402

 tartuntavaaralliselta ainekselta suojaavat
* silmiensuojaimet, visiirit ja kasvojensuojaimet
* hengityksensuojaimet
* suojavaatteet
 kasineet

e |lupamenettely on voimassa 25.4.2020 asti

* ohjeet vientiluvan hakemiseksi STM:n nettisivuilla

* Google: "STM vientiluvat”
* paivitettava asiakirja



Euroopan komission suositus koronaltavirukselta
suojaavien suojainten vaatimusten hollentamisesta
(EU) 2020/403

» koskee suojainten valmistajia, maahantuojia ja jakelijoita
- milla ehdoilla tiettyja suojaimia voi myyda

* kertoo, milta koronavirukselta suojaavien ammattikaytoon tarkoitettujen
suojainten vaatimuksia on osin hollennetty
-> suojainasetuksen olennaisten vaatimusten on taytyttdva eli Euroopassa
vaadittu suojaustaso tdaytyy saavuttaa

e STM:n luettelo hollennyksista
e EIOLE suojautumisohje!
« EIOLE taydellinenluettelo koronavirukselta suojaavista suojaimistal!



Euroopan komission suositus koronaltavirukselta
suojaavien suojainten vaatimusten hollentamisesta (EU)
2020/403

» koronavirukselta suojaavien suojainten maarittelyssa on kaytetty apuna

 WHO:n luetteloa
 joidenkin EU-maiden antamiatietoja niissa hyvaksyttavista hollennyksista

 Tyoterveyslaitoksen asiantuntemusta

* luettelo suojaimista, joiden kohdalla voidaan hyvaksya héllennykset, on
STM:n nettisivuilla

* Google ”"STM linjaus koronavirussuojainten myynnista”
* paivitettava asiakirja



Tiettyjen koronavirukselta suojaavien suojainten
yleiset vaatimukset (hollennetyt)

 oltava testausraportti, josta nahdaan, etta suojainasetuksen (EU) 2016/425
olennaiset vaatimukset tayttyvat 2 suojaustaso vastaa EU-vaatimuksia

 ei EU-tyyppitarkastustodistusta
 ej EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta
e ejCE-merkintaa

* jos on CE-merkinta, kaikkien suojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimusten on
taytyttava

* suppeammat kayttéohjeet
* suppeammat merkinnat



Kolme paapointtia

* Varmista, mihin kayttotarkoitukseen tuote on valmistettu / valmistat
* Huolehdi, etta tuotteen kayttotarkoitus kerrotaan yksiselitteisesti

e Varmistu, etta tuote tayttaa vaatimukset

Tarkeas, etta kayttajalle ei synny vaaraa turvallisuudentunnetta tuotteestasi
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Linkkivinkit

e TTL:n sivu suojainten luokittelusta
e Komission tulkintapaperi
e Listaus SFS:n tarjoamista standardeista

e Tukesin Korona sivut hengityksensuojaimista, joilla mm. tiedotteet:
« Huomioi nama, kun myyt hengityksensuojaimia
« [tse tehty maski ei suojaa koronavirukselta

e Fimean Korona sivut

e Tyosuojelu.fi —sivuilla ammattikayttoon tarkoitetuista henkilonsuojaimista

e SGS:n uutispaketti suojaimista
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https://hyvatyo.ttl.fi/koronavirus/ohje-suu-ja-nenasuojus
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521
https://www.sfs.fi/ajankohtaista/uutiset/standardit_tarkea_tyokalu_koronaviruksen_torjunnassa.5369.news
https://tukes.fi/hengityssuojaimet
https://tukes.fi/artikkeli/-/asset_publisher/huomioi-nama-kun-myyt-hengityksensuojaimia
Itse%20tehty%20maski%20ei%20suojaa%20koronavirukselta%20–%20hengityksensuojainten%20pitää%20olla%20turvallisia%20ja%20taata%20riittävä%20suoja
https://www.fimea.fi/tietoa_fimeasta/ajankohtaista/koronavirus-covid-19-
https://www.tyosuojelu.fi/markkinavalvonta/henkilonsuojaimet
https://www.sgs.fi/fi-fi/news/2020/04/protection-equipment-against-covid-19

Kysymyksia? £y

Toivomme palautettainfosta: https://webropol.com/s/infotunti ’



https://webropol.com/s/infotunti

