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Social- och hdlsovardsministeriets riktlinjer for forsaljning av skyddsutrustning under
coronavirusutbrottet

Europeiska kommissionen har den 13 mars utfardat en rekommendation (EU) 2020/403 om marknadsdvervakning
inom ramen for hotet fran covid-19.

| kommissionens rekommendation konstateras att efterfrdigan pd viss personlig skyddsutrustning, som
ansiktsmasker, handskar, skyddsoveraller och skyddsglaségon, har 6kat exponentiellt. Sddan skyddsutrustning ar av
avgorande 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 skyddsutrustningen tillhandahadlls pa unionsmarknaden
under en begransad tid under det att de nédvandiga forfarandena genomfors, dven om férfarandena for
bedémning av 6verensstammelse, inbegripet anbringande av CE-markning, inte ar helt slutférda enligt de
harmoniserade reglerna.

e Skyddsutrustning som inte ar férsedd med CE-markning kan inga i ett inkdp som organiseras av de behdriga
myndigheterna, forutsatt att det sdkerstalls att de endast ar tillgangliga for hdlso- och sjukvardspersonal
under den radande halsokrisen.

Social- och hélsovardsministeriet ar den behdriga marknadskontrollmyndigheten for personlig skyddsutrustning
som anvands i arbetet. Personlig skyddsutrustning som anvdands i arbetet Overvakas ocksd av
regionforvaltningsverkens ansvarsomraden for arbetarskyddet.

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

DENNA RIKTLINJE GALLER ENDAST PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING SOM AR AVSEDD FOR YRKESMASSIG
ANVANDNING | SKYDD MOT CORONAVIRUSSJUKDOMEN COVID 19. RIKTLINJEN GALLER ENDAST UNDER DEN
TID SOM CORONAVIRUSEPIDEMIN PAGAR.

Med yrkesmassig anvandning avses personlig skyddsutrustning som o6verlats till de anstdllda. Syftet med
produkterna som avses i denna riktlinje ar att sakerstalla de anstalldas sakerhet. Personlig skyddsutrustning som saljs
till konsumenter ska till alla delar uppfylla kraven i EU:s forordning (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning.
Ministeriet uppdaterar denna riktlinje enligt behov.

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 personlig skyddsutrustning.

1. Skyddsutrustning for yrkesmassig anvandning som skyddar mot coronavirussjukdomen covid-19

Ministeriet anser att viss personlig skyddsutrustning kan sldppas ut pa marknaden om nedan angivna villkor uppfylls.
Villkoren gadller filtrerande halvmasker, 6gon- och ansiktsskydd, skyddsoveraller och handskar som kan anvandas for
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att skydda sig mot covid-19. Personlig skyddsutrustning som inte uppfyller alla relevanta krav i den europeiska
lagstiftningen om personlig skyddsutrustning far endast sldappas ut pa marknaden under coronavirusepidemin.

Ministeriet meddelar nér denna riktlinje inte langre tillampas.

2. Allménna krav for skyddsutrustningen

Enligt férordningen om personlig skyddsutrustning forutsatter utslappandet av skyddsutrustningen pa marknaden
att skyddsutrustningen har ett EU-typintyg, en EU-forsakran om Overensstimmelse pd finska och svenska,
bruksanvisningar pa finska och svenska och att skyddsutrustningen utéver CE-mdrkningen ar forsedd med bl.a.
tillverkarens identifikator och markningar for identifiering av skyddsutrustningen.

Ministeriet anser att skyddsutrustning som ar avsedd for yrkesmdssig anvandning och som skyddar mot
coronaviruset kan slappas ut pa marknaden under de férutsattningar som anges nedan.

2.1 EU-typintyg

Ett EU-typintyg krdvs inte om skyddsutrustningens skyddskapacitet har visats genom en @ndamalsenlig rapport om
provningen.

2.2 EU-forsakran om overensstimmelse
EU-forsakran om 6verensstammelse kravs inte.
2.3 Bruksanvisningar

Skyddsutrustningen ska atfoljas av uppgifter om anvandningen av skyddsutrustningen och dess skyddsegenskaper
pa finska och svenska eller &tminstone pa engelska.

o tillverkarens uppgifter

e skyddsutrustningens marke och typ

o skyddsniva

e anvisningar om anvdndningen av skyddsutrustningen (bla. om hur den ska klds pa samt om
engangsanvdndningen och forstéringen)

2.4 Markning

Den personliga skyddsutrustningen eller dess férpackning ska vara forsedd med
e markning om skyddsnivan for skyddsutrustningen
e markning om vilken standard produkten har provats enligt
e tillverkarens identifikation
e produktens identifikation

2.5 CE-markning

CE-markning kravs inte.



3. Skyddsutrustningsspecifika krav

Nedan anges skyddsutrustningsspecifika krav for viss skyddsutrustning som skyddar mot coronaviruset.
Filtrerande halvmasker

Enligt ministeriets riktlinjer ar det tillatet att sdlja filtrerande halvmasker om ett av foljande villkor uppfylls:

e skyddsutrustningen uppfyller de tillampliga kraven i den europeiska standarden EN 149. Den har en rapport
om provningen enligt standarden EN 149 fran ett anmalt organ eller ett ackrediterat laboratorium eller ett
laboratorium som pd annat satt har erkdants som kompetent i enlighet med europeiska krav.

e skyddsutrustningen ar avsedd att anvandas for skydd mot coronavirussjukdomen covid-19 och provningar
har gjorts i enlighet med rekommendationen som utarbetats i EU (RfU, nummer 02.075 _01).
o avtal om ordnande av kvalitetssakring kravs inte, om det eventuella EU-typintyget ar i kraft mindre
an 12 manader

e skyddsutrustningen ar avsedd att anvandas for att skydda sig mot coronavirussjukdomen covid-19 och har
en rapport om provning fran ett anmalt organ fran Tyskland dar de vdsentliga delarna av
skyddsutrustningen har provats (bl.a. funktionsprov, utandningsmotstand, inandningsmotstand, hur
utrustningen fungerar i praktiken, filtermaterialets genomtranglighet).

e skyddsutrustningen ar avsedd att anvdndas for skydd mot coronavirussjukdomen covid-19 och
skyddsutrustningen har godkannande eller en rapport om provning i enlighet med den amerikanska NIOSH-
standarden.

NIOSH N95 (likvérdig FFP2)
NIOSH N99 (likvardig FFP3)

e skyddsutrustningen ar avsedd att anvandas for skydd mot coronavirussjukdomen covid-19 och
skyddsutrustningen har en rapport om provning som Overensstammer med den kinesiska standarden
GB2626. Den som utarbetar rapporten om provningen ska hittas pa CNAS-webbplatsen och standarden
GB2626 ska inga i ackrediteringsomradet fér den som utarbetar rapporten. Skyddsutrustningens
identifikator ar KN95.
https://www.cnas.org.cn/english/findanaccreditedbody/04/896740.shtml

Ansikts- och 6gonskydd

e skyddsutrustningen dravsedd att anvandas for skydd mot coronavirussjukdomen covid-19 och den uppfyller
de tillampliga kraven i den europeiska standarden EN 166. Den har en rapport om provning fran ett anmalt
organ eller ett ackrediterat laboratorium eller ett laboratorium som pa annat satt har erkants som kompetent
i enlighet med europeiska krav.

e | Finland dr det tillatet att vid kontroll av visirens skyddsformaga anvanda ett férenklat forfarande som foljer
kraven i standarden EN 166. Visir som testats genom detta forfarande far sdljas och 6verlatas for anvandning
endast i Finland. SGS Fimko Oy kan ge narmare uppgifter om forfarandet.



Skyddshandskar

e skyddsutrustningen aravsedd att anvandas for skydd mot coronavirussjukdomen covid-19 och den uppfyller
de tillampliga kraven i de europeiska standarderna en 374-1 (klasserna A, B, C) och EN 374-5. Den har en
rapport om provning fran ett anmalt organ eller ett ackrediterat laboratorium eller ett laboratorium som pa
annat satt har erkdants som kompetent i enlighet med europeiska krav.

Skyddsklader

e skyddsutrustningen dr avsedd att anvandas for skydd mot coronavirussjukdomen covid-19 och den uppfyller
de tillampliga kraven i de europeiska standarderna ISO-EN 13982-1, EN 13034 + A1, EN 14126 och/eller EN
14605. Den har en rapport om provning fran ett anmalt organ eller ett ackrediterat laboratorium eller ett
laboratorium som pa annat satt har erkdnts som kompetent i enlighet med europeiska krav.

e | Finland &r det godkant att anvanda sig av ett forfarande, som baserar sig pa en del av kraven i standarderna
EN 14126 och EN 13795-1, for att pavisa att kraven for skyddsrockarnas skyddsférmaga inom halso- och
sjukvardssektorn uppfylls. Skyddsrockar som testats genom detta forfarande far sdljas och overlatas for
anvandning endast i Finland. Arbetshalsoinstitutet svarar pa fragor om forfarandet



