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Social- och halsovardsministeriets riktlinjer for personlig skyddsutrustning som skyddar mot
coronavirussjukdomen covid-19

Europeiska kommissionen har den 13 mars 2020 utfardat en rekommendation (EU) 2020/403 om
marknadskontrollférfaranden i samband med hotet frdn covid-19. Social- och halsovardsministeriet ar den
behoriga marknadskontrollmyndigheten for personlig skyddsutrustning som anvands i arbetet. Personlig
skyddsutrustning som anvands i arbetet vervakas ocksa av regionforvaltningsverkens ansvarsomrdden for
arbetarskyddet.

Social- och halsovardsministeriet (SHM) lattade upp kraven pa viss personlig skyddsutrustning som kan anvandas i
arbete for att skydda sig mot coronavirussjukdomen covid-19 (filtrerande halvmasker, 6gon- och ansiktsskydd,
skyddsklader och handskar) pa basis av kommissionens rekommendation av den 31 mars 2020. Riktlinjerna har
andrats den 26 juni 2020. Fran och med den 1 oktober 2020 ska all sddan personlig skyddsutrustning som ar
avsedd att anvandas av arbetstagare uppfylla de krav som anges i férordning (EU) 2016/425 om personlig
skyddsutrustning. Den skyddsutrustning som redan finns pa den finlandska marknaden och som ar i linje med
riktlinjerna far saljas fram till den 31 december 2020. Utgdngsdatumen for skyddsutrustningen ska beaktas och
skyddsutrustning som passerat utgangsdatumet far inte saljas. Den 30 september 2020 férlangde ministeriet
riktlinjernas giltighetstid vad betraffar de filtrerande halvmaskerna, men de krav som gdller maskerna blev
strangare.

Eftersom epidemildget i Finland haller pd att trappas upp, faststaller social- och halsovardsministeriet i frdga om
filtrerande halvmasker att maskerna kan slappas ut pd marknaden i Finland under tiden 1.1 - 31.3.2021 i enlighet
med de krav som anges i dessa riktlinjer. De filtrerande halvmasker som slappts ut pa marknaden och som
overensstammer med riktlinjerna far saljas fram till den 31 maj 2021.

Ministeriet foljer situationen och uppdaterar riktlinjerna vid behov. Om kommissionens rekommendation upphor
att galla, paverkar detta aven giltigheten av riktlinjerna.

Annan personlig skyddsutrustning (6gon- och ansiktsskydd, skyddsklader och handskar) som slapps ut pa
marknaden ska uppfylla kraven i forordningen om personlig skyddsutrustning enligt ministeriets tidigare riktlinjer
av den 26 juni 2020.

Kommissionens rekommendation och ministeriets riktlinjer

| kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 konstateras att efterfrdgan pa vissa typer av personlig
skyddsutrustning, det vill sdiga andningsskydd, handskar, skyddsklader och 6gonskydd, har 6kat kraftigt. Sddan
skyddsutrustning ar av avgoérande betydelse for halso- och sjukvardspersonal, raddningstjanst och annan personal
som arbetar med att stoppa viruset och undvika ytterligare spridning.

Enligt rekommendationen kan tva typer av forfaranden tillampas pa personlig skyddsutrustning:

e Marknadskontrollmyndigheterna far tilldta att forsaljningen av skyddsutrustningen tillhandahalls pa
unionsmarknaden under en begransad tid under det att de nddvandiga forfarandena genomférs, om den
personliga skyddsutrustningens sakerhetsnivad éverensstammer med férordningen om skyddsutrustning
(EU) 2016/425, aven om det anmalda organets beddémning av 6verensstammelse med kraven, inbegripet
anbringande av CE-markning, inte ar helt slutférda.
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e Skyddsutrustning som inte ar férsedd med CE-markning kan ingd i ett inkdp som organiseras av de
behoriga myndigheterna, forutsatt att det sakerstalls att de endast ar tillgangliga for halso- och
sjukvardspersonalen under den rddande halsokrisen.

Kommissionens rekommendation forutsatter att personlig skyddsutrustning som anvands fér skydd mot
coronaviruset uppfyller de vasentliga halso- och sakerhetskrav som stalls pa dem.

DENNA RIKTLINJE GALLER ENDAST PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING SOM AR AVSEDD FOR YRKESMASSIG
ANVANDNING | SKYDD MOT CORONAVIRUSSJUKDOMEN COVID-19.

Med yrkesmassig anvandning avses personlig skyddsutrustning som éverlats till de anstallda. Syftet med
produkterna som avses i denna riktlinje ar att sakerstalla de anstalldas sakerhet. Personlig skyddsutrustning som
sdljs till konsumenter ska till alla delar uppfylla kraven i EU:s férordning (EU) 2016/425 om personlig
skyddsutrustning.

Kraven pa personlig skyddsutrustning anges i EU:s forordning (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning. Om
tillverkaren har anbringat en CE-markning pa den personliga skyddsutrustningen, ska skyddsutrustningen till alla
delar uppfylla kraven i férordningen om skyddsutrustning.

Filtrerande halvmasker
Det ar tillatet att slappa ut filtrerande halvmasker pd marknaden om ndgondera av de foljande villkoren uppfylls:

e Skyddsutrustningen uppfyller de tillampliga kraven i den europeiska standarden EN 149:2001+A1:2009.

o Den har en rapport om provningen enligt den namnda standarden fran ett anmalt organ eller ett
ackrediterat laboratorium eller ett laboratorium som pa annat satt har erkants som kompetent i
enlighet med europeiska krav.

o Skyddsutrustningen ar férsedd med markningar som 6verensstammer med standarden.

o Bruksanvisningen 6verensstammer med standarden och den ska vara pa finska och svenska eller
engelska.

o Importorens uppgifter anges pa forpackningen eller i bruksanvisningen i enlighet med férordning
(EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning.

e Skyddsutrustningen ar avsedd att anvandas som skydd mot coronavirussjukdomen covid-19 och har
testats i enlighet med Recommendations for Use (RfU)-férfarandet, som faststallts av anmalda organ i EU.
Skyddsutrustningen ska till alla delar uppfylla RfU-kraven (PPE-R/02.075_01 tai PPE-R/02.075_02).

o Den har en rapport om provningen enligt det namnda forfarandet fran ett anmalt organ eller ett
ackrediterat laboratorium eller ett laboratorium som pa annat satt har erkants som kompetent i
enlighet med europeiska krav.

o Skyddsutrustningen ar férsedd med de markningar som RfU forutsatter.

o Bruksanvisningarna 6verensstammer med RfU-kraven och de ska vara pa finska, svenska eller
engelska.

o Importorens uppgifter anges pa forpackningen eller i bruksanvisningen i enlighet med férordning
(EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning.

o Avtal om ordnande av kvalitetssakring kravs inte, om det eventuella EU-typintyget ar i kraft mindre
an 12 manader



