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STM:n linjaus koronavirukselta suojaavien henkildnsuojainten myynnista

STM:n linjauksen voimassaolo on sidottu koronaepidemian kestoon. Suomessa epidemia on hiipumassa, minka
vuoksi sosiaali- ja terveysministerié on muuttanut linjauksen sisaltoa.

Olennaiset muutokset:

e Henkilonsuojainten vaatimusten osalta ollaan palaamassa Suomessa normaalitilanteeseen. Suomen
markkinoille tulevien suojainten on taytettava henkildnsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimukset kaikilta
osin 1.10.2020 alkaen.

o Tiettyja linjauksen mukaisia suojaimia saa tuoda Suomen markkinoille 31.8.2020 saakka.

e Suomen markkinoilla jo olevia linjauksen mukaisia suojaimia saa kuitenkin myyda tyontekijoiden
suojaamiseksi koronavirukselta enintdaan 31.12.2020 saakka.

e Suojainten vanhenemisaika on huomioitava eikd vanhentuneita suojaimia saa myyda.

o Tarkemmat henkilonsuojainkohtaiset ohjeet on annettu alempana jokaisen suojainryhman kohdalla.

Euroopan komissio on antanut 13.3.2020 suosituksen (EU) 2020/403 markkinavalvontamenettelyistda COVID-19
-uhkan yhteydessa.

Komission suosituksessa todetaan, ettd tiettyjen henkilonsuojainten eli hengityksensuojainten, kasineiden,
suojahaalarien ja silmiensuojainten kysynta on kasvanut voimakkaasti. Tallaiset suojaimet ovat olennaisen tarkeita
terveydenhuollon tydntekijoille, ensivaiheen pelastustyontekijoille ja muulle henkildstolle, joka on mukana viruksen
hillitsemisessa ja sen levidmisen estamisessa.

Suosituksen mukaan henkilénsuojainten osalta voidaan soveltaa kahdenlaista menettelya:

e Markkinavalvontaviranomaiset voivat sallia henkildnsuojaimen myynnin Euroopan unionin markkinoilla
rajoitetun ajan ja tarvittavien menettelyjen toteuttamisen ajan, jos henkildnsuojaimen turvallisuustaso on
henkilonsuojainasetuksen  (EU) 2016/425 mukainen, vaikka ilmoitetun laitoksen tekemaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia CE-merkinnan kiinnittaminen mukaan luettuna ei ole saatettu
taysimaardisesti paatokseen.

o CE-merkitsemattomat henkilonsuojaimet voivat olla osana viranomaisten jarjestamaa henkilénsuojainten
hankintaa, jos varmistetaan, ettd ne ovat ainoastaan terveydenhuollon tydntekijoiden saatavilla nykyisen
terveyskriisin ajan.

Sosiaali- ja terveysministerid on olennaisessa maarin tydssa kdytettavien henkildnsuojainten kieltopaatoksia tekeva
markkinavalvontaviranomainen. Tyo0ssa kaytettdvia henkilonsuojaimia valvovat myds aluehallintovirastojen
tyosuojelun vastuualueet.

Komission suositus edellyttaa, etta koronavirukselta suojautumisessa kaytettavat henkilonsuojaimet tayttavat niita
koskevat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset.

TAMA LINJAUS KOSKEE VAIN AMMATTIKAYTTOON TARKOITETTUJA, KORONAVIRUKSELTA (COVID 19)
SUOJAUTUMISEEN  TARKOITETTUJA  HENKILONSUOJAIMIA. LINJAUS ON VOIMASSA  VAIN
KORONAEPIDEMIAN KESTON AJAN.
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Ammattikaytolla tarkoitetaan tyontekijoiden kdyttéon luovutettavia henkildnsuojaimia. Taman linjauksen
mukaisten tuotteiden tarkoitus on varmistaa tyontekijoiden turvallisuus. Kuluttajille myytavien henkildnsuojainten
on taytettava EU:n henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimukset kaikilta osin.
Ministerio padivittaa tata linjausta tarpeen mukaan.
Henkilonsuojainten vaatimukset annetaan henkilonsuojainasetuksessa (EU) 2016/425 (suojainasetus). Jos
valmistaja on kiinnittanyt henkilénsuojaimeen CE-merkinnédn, suojaimen on tdytettdva suojainasetuksen
vaatimukset kaikilta osin.
1. Ammattikadyttoon tarkoitetut koronavirukselta suojaavat suojaimet
Ministerid katsoo, etta tiettyja henkilénsuojaimia voi saattaa markkinoille alla mainituin ehdoin. Ehdot koskevat
suodattavia puolinaamareita, silmien- ja kasvojensuojaimia, suojavaatteita ja kdsineitd, joita voidaan kayttda COVID
19 -virukselta suojautumiseen. Naditd henkilonsuojaimia, jotka eivat tdytad kaikkia niitd koskevia eurooppalaisen
suojainlainsaadannon vaatimuksia, voi saattaa markkinoille vain koronaepidemian keston ajan.
2. Suojaimia koskevat yleiset vaatimukset
Suojainasetuksen mukaan suojaimen markkinoille saattaminen edellyttds, etta suojaimella on EU-
tyyppitarkastustodistus, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus suomeksi ja ruotsiksi, kdyttoohjeet suomeksi ja

ruotsiksi ja suojaimessa on CE-merkinnan lisaksi mm. valmistajan tunniste ja suojaimen tunnistusmerkinta.

Ministerio katsoo, ettd ammattikayttoon tarkoitettuja koronavirukselta suojaavia suojaimia voi saattaa markkinoille
alla olevin edellytyksin.

2.1 EU-tyyppitarkastustodistus

EU-tyyppitarkastustodistusta ei vaadita, jos suojaimen suojauskyky on osoitettu asianmukaisella testausraportilla.
2.2 EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutusta ei vaadita.

2.3 Kayttoohjeet

Suojaimen mukana on toimitettava suojaimen kayttda ja suojausominaisuuksia koskevat tiedot suomeksi ja ruotsiksi
tai vahintaan englannin kielella.

e valmistajan tiedot

e suojaimen merkki ja tyyppi

e suojaustaso

e ohjeet suojaimen kaytosta (mm. pukeminen, kertakdyttoisyys, havittaminen)
2.4 Merkinnat

Henkilénsuojaimessa tai sen pakkauksessa on oltava
e merkintd suojaimen suojaustasosta
e tieto siita, minka standardin mukaan tuote on testattu
e valmistajan tunniste
e tuotteen tunniste



2.5 CE-merkinta

CE-merkintaa ei vaadita.

3. Suojainkohtaiset vaatimukset

Alla annetaan suojainkohtaiset vaatimukset tietyille koronavirukselta suojaaville suojaimille.
Suodattavat puolinaamarit

Hengityksensuojaimia koskevat linjaukset ovat voimassa 30.9.2020 saakka. Taméan jalkeen kaikkien
hengityksensuojainten on taytettava henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimukset kaikilta osin. Suomen
markkinoilla jo olevia linjauksen mukaisia tuotteita saa myyda 31.12.2020 saakka. Suojainten vanhenemisaika on
huomioitava eikd vanhentuneita suojaimia saa myyda.

Ministerion linjauksen mukaan suodattavien puolinaamarien (kuitukangasmaskien) hankinta on sallittu, kun yksi
seuraavista edellytyksista tayttyy:

e suojain tayttda eurooppalaisen EN 149 -standardin soveltuvat vaatimukset. Sillda on EN 149 -standardin
mukainen ilmoitetun laitoksen tai akkreditoidun tai muulla tavoin eurooppalaisten vaatimusten mukaan
patevdksi todetun laboratorion testausraportti

e suojain on tarkoitettu kaytettavaksi koronavirukselta (COVID 19) suojautumiseen, se on testattu EU:ssa
laaditun suosituksen mukaisesti (RfU, numero 02.075_01) ja tayttaa RfU:n vaatimukset kaikilta osin
0 sopimusta laadunvarmistuksen jarjestdmisestd ei  vaadita, jos mahdollinen  EU-
tyyppitarkastustodistus on voimassa alle 12 kk

e suojain on tarkoitettu kaytettdvaksi koronavirukselta (COVID 19) suojautumiseen ja silla on saksalaisen
ilmoitetun laitoksen testausraportti, jossa suojaimesta on testattu olennaiset asiat (mm. kayttotesti,
uloshengitysvastus, sisddnhengitysvastus, kdytannon toimivuus, suodatinmateriaalin 1dpaisy)

Amerikkalaisen NIOSH-standardin mukaisia hengityksensuojaimia ja kiinalaisen GB2626-standardin mukaisia
hengityksensuojaimia saa tuoda Suomen markkinoille linjauksen mukaisina 31.8.2020 saakka (tiedot alla). Suomen
markkinoilla jo olevia linjauksen mukaisia tuotteita saa myyda 31.12.2020 saakka. Suojainten vanhenemisaika on
huomioitava eikad vanhentuneita suojaimia saa myyda.

e suojain on tarkoitettu kaytettdvaksi koronavirukselta (COVID 19) suojautumiseen ja suojaimella on
amerikkalaisen NIOSH-standardin mukainen hyvaksynta tai testausraportti

NIOSH N95 (vastaavuus FFP2)
NIOSH N99 (vastaavuus FFP3)

e suojain on tarkoitettu kdytettavaksi koronavirukselta (COVID 19) suojautumiseen ja suojaimella on kiinalaisen
GB2626-standardin mukainen testausraportti. Testausraportin laatijan on l0ydyttdva CNAS-verkkosivulta ja
standardin GB2626 tulee sisdltyd raportin laatijjan akkreditointialueeseen. Suojaimen tunniste on KN95.
https://www.cnas.org.cn/english/photonews/06/903064.shtml
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Kasvojen- ja silmiensuojaimet

Kasvojen- ja silmiensuojaimia koskevat linjaukset ovat voimassa 30.9.2020 saakka. Taman jdlkeen kasvojen- ja
silmiensuojainten on tdytettdvda henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimukset kaikilta osin. Suomen
markkinoilla jo olevia linjauksen mukaisia tuotteita saa myyda 31.12.2020 saakka. Suojainten vanhenemisaika on
huomioitava eikd vanhentuneita suojaimia saa myyda.

e Suomessa on hyvdksyttyd kayttaa visiirien suojaavuuden tarkastamiseksi lyhennettyda menettelyd, joka
noudattelee standardin EN 166 vaatimuksia. Menettelyd on noudatettava kaikilta osin. Talla menettelylla
testattuja visiireja voi myyda ja luovuttaa kayttoon vain Suomessa. Menettelysta voi tiedustella SGS Fimko
Oy:lta

e suojain on tarkoitettu kaytettdvdksi koronavirukselta (COVID 19) suojautumiseen ja se tdyttaa
eurooppalaisen EN 166 -standardin soveltuvat vaatimukset. Silla on ilmoitetun laitoksen tai akkreditoidun tai
muulla tavoin eurooppalaisten vaatimusten mukaan patevaksi todetun laboratorion testausraportti

Suojakdsineet

Suojakdsineitd koskevat linjaukset ovat voimassa 30.9.2020 saakka. Taman jdlkeen suojakasineiden on taytettava
henkildnsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimukset kaikilta osin. Suomen markkinoilla jo olevia linjauksen
mukaisia tuotteita saa myyda 31.12.2020 saakka. Suojainten vanhenemisaika on huomioitava eika vanhentuneita
suojaimia saa myyda.

e suojain on tarkoitettu kaytettavaksi koronavirukselta (COVID 19) suojautumiseen ja se tdyttaa
eurooppalaisten EN 374-1 (luokat A, B, C) ja EN 374-5 -standardien soveltuvat vaatimukset. Silld on ilmoitetun
laitoksen tai akkreditoidun tai muulla tavoin eurooppalaisten vaatimusten mukaan patevaksi todetun
laboratorion testausraportti

Suojavaatteet

Suojavaatteita koskevat linjaukset ovat voimassa 30.9.2020 saakka. Taman jdlkeen suojavaatteiden on taytettava
henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimukset. Suomen markkinoilla jo olevia linjauksen mukaisia tuotteita
saa myydad 31.12.2020 saakka. Suojainten vanhenemisaika on huomioitava eikd vanhentuneita suojaimia saa myyda.

e suojain on tarkoitettu kaytettdvdksi koronavirukselta (COVID 19) suojautumiseen ja se tdyttaa
eurooppalaisten ISO-EN 13982-1, EN 13034 + A1, EN 14126 ja/tai EN14605 -standardien soveltuvat
vaatimukset. Silla on ilmoitetun laitoksen tai akkreditoidun tai muulla tavoin eurooppalaisten vaatimusten
mukaan patevaksi todetun laboratorion testausraportti

e Suomessa on hyvdksyttya kayttaa terveydenhoitosektorin hoitotakkien ja hihallisten hoitoesiliinojen
suojaavuuden vaatimusten tayttymisen osoittamiseksi menettelya, joka perustuu osaan standardien
EN 14126 jaEN 13795-1 vaatimuksista. Menettelya on noudatettava kaikilta osin. Talla menettelylla testattuja
hoitotakkeja ja hihallisia hoitoesiliinoja voi myyda ja luovuttaa kadyttéon vain Suomessa. Menettelystd voi
tiedustella Tyoterveyslaitokselta

e viranomainen hankkii suojavaatteita koronavirukselta (COVID 19) suojautumiseen ainoastaan
terveydenhuollon tyontekijoiden kayttéon ja vaatteella on kiinalaisen standardin GB 19082-2009
mukainen testausraportti. Testausraportin laatijan on |6ydyttava CNAS-verkkosivulta ja standardin GB 19082
tulee sisaltya raportin laatijan akkreditointialueeseen
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