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STM:n tekemat henkilonsuojainten kieltopaatokset tammi-maaliskuu 2021

Sisallys

1. Vaatimusten vastaiset hengityksensuojaimet FFP2/KN95 venttiililla ja

Hengityssuojain FFP2 KN95, SQICOtEC Oy .....covurerrnrereereireineeneineineisessesssssessessesssssssssssesesns
2. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain KN95 Kasvomaski FFP2,

LP LAKKAPEE O ..cvvurerrrreeeirrineiseisinseiessssissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
3. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Chenboshi FFP2 KN95,

PAL FINIANA QY .cuiiirrinisinisinisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses
4, Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Shuyian FFP2,

KIOKST OY/MEUISNOP ..ccvuvvvnrenirneinirnseessesseiseissesssessesssesssesssssssesssssssesssssssesssssssssssssssssssesssssssssssssses
5. Vaatimusten vastainen visiiri Face Shield, Suomen Turvakauppa Oy .......cccoccvuvrerrernce
6. Vaatimusten vastainen suojavisiiri Kingbali Medical Face Shield,

MEAKIt FINIANA O .ouerereiiereireireireiseississississississississessisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses
7. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain KN95 Hengityssuojain (FFP2),

Suomen ApuvalinEKAUPPA.fi O ...creirerrineseiessissiseisseseissssssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssns
8. Vaatimusten vastainen visiiri Vitberg Mini Shield, Leeloo Oy..........cvvevnererrernennne
9. Vaatimusten vastaiset visiirit Face Shield ja Sangallinen kasvosuoja,

LEPISTO-GIOUP DY ..cueeeicrrenrierrensiennesssessessisesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss
10. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain LIFAair LM991 KN95,

O LiIfa AT LEG coveveriereesissiessisssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses
11. Vaatimusten vastainen Kaira Kasvovisiiri, Plast-Team Oy.........ccccoevernenenerneinsrsersennens
12. Vaatimusten vastainen KN95 hengityssuojain FFP2, Nutrielixir Oy........cccoccoeverrerrernee
13. Vaatimusten vastainen hengityssuojain WS-1-4-ATB-1, Lem-Kem Oy........ccccccoruuune..
14. Vaatimusten vastaiset hengityksensuojaimet Baner FFP2 KN95 ja

Baner BT-005, HUIPPU GroUP OY.....ccnerinrinenieenesisessesssssssssssessessssesssssssssssssssssssssssssssssssssss
15. Vaatimusten vastaiset visiirit Face Shield 001 ja Face Shield LJMZ-01,

MEAMEAT DY ..cueeeeereirerreireissississississississississassisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnses
16. Vaatimusten vastaiset Visiiri V3 ja Visiiri V3 009051917, Screentec Oy ........cccccouu....
17. Vaatimusten vastainen visiiri Face Shield, Zalentum Oy Ab.........cccoovovenivrennrcserernenn.

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO
Meritullinkatu 8, Helsinki | PL 33, 00023 Valtioneuvosto | 0295 16001, stm.fi, @STM_Uutiset



2(10)

18. Vaatimusten vastainen hengityssuojain Castor KN95 venttiililla, Castor ilman
venttiilia ja KN95, Oy Scandic Trading HOUSE Ltd ......coveevrivrirrrneinsrssinsississisisssssesssssssssnes 8
19. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Kasvomaski KN95 HE-9501,
TrANSPEN DY ceierrerieirieieisisisessesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 8
20. Vaatimusten vastaiset hengityksensuojaimet Baner BT-005 kolme erilaista,
HUIPPU GIOUP O .uceeireeieirensieisesiessessisessessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 8
21. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Disposable Protective Mask KN95,
RAWEST QY .ceeiieeieieieiesiessetessesiesstsasessessssesstsssessasssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssassesssnas 9
22. Vaatimusten vastainen visiiri Face Shield Direct Splash Protection LYMO0O01,
LP LAKKAPAG O ..ureiriririinsisisisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 9
23. Vaatimusten vastainen TMK kokokasvovisiiri Face Shield, VSL Tukku Oy................ 9
24, Vaatimusten vastainen visiiri Vitberg Mini Shield, RCK Finland Oy........ccccccccvvuvuuneee. 10
25. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Filtering Half Mask WDF703,
KQuPPahUONE HalU O .....cireisrineseinneiseisssssissssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssans 10

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO
Meritullinkatu 8, Helsinki | PL 33, 00023 Valtioneuvosto | 0295 16001, stm.fi, @STM_Uutiset



8.7.2021 3(10)

1. Vaatimusten vastaiset hengityksensuojaimet FFP2/KN95 venttiililla ja Hengityssuojain
FFP2 KN95, Seicotec Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 12.1.2021 antamallaan paatoksella VN/25872/2020
Seicotec Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon hengityksensuojaimia Hengityssuojain
FFP2/KN95 venttiililla ja Hengityssuojain LP2020 FFP2, KN95 ja asettanut velvoitteen
tiedottaa niiden vaatimustenvastaisuudesta ja kdytosta poistamisesta niita ostaneille asiakkaille
(takaisinveto).

Hengityksensuojain Hengityssuojain FFP2/KN95 venttiililla on saatettu markkinoille Euroopan
komission suositukseen (EU) 2020/403 perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen
perusteella. Linjauksen mukaisia suojaimia on saanut myyda vain ammattikdyttoon suojaamaan
tyontekijoita koronavirukselta. Hengityksensuojain on ollut kenen tahansa saatavilla. Suojainta ei
ole testattu ministerion linjauksen edellyttamalla tavalla, joten sen suojausominaisuuksia ei ole
voitu varmistaa.

Hengityksensuojain Hengityssuojain LP2020 FFP2, KN95 on CE-merkitty ja saatettu siten
markkinoille suojainasetuksen (EU) 2016/425 perusteella. Suojaimelle ei ole toimitettu EU-
tyyppitarkastustodistusta, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.

2. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain KN95 Kasvomaski FFP2, LP Lakkapaa Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 12.1.2021 antamallaan paatoksella VN/24656/2020
LP Lakkapaa Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kdayttoon hengityksensuojainta KN95
Kasvomaski FFP2 ja asettanut velvoitteen tiedottaa suojainten vaatimustenvastaisuudesta ja
markkinoilta poistamisesta jalleenmyyjille ja kdytosta poistamisesta tuotetta ostaneille asiakkaille
(takaisinveto).

Hengityksensuojain ei tayta henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 eika Euroopan komission
suositukseen (EU) 2020/403 perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen vaatimuksia.
Tuotetta ei ole testattu asianmukaisella tavalla, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu
varmistaa.

Sosiaali- ja terveysministerion paatos ei ole lainvoimainen.

3. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Chenboshi FFP2 KN95, PAL Finland Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 12.1.2021 antamallaan paatoksella VN/27160/2020
PAL Finland Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kdyttoon hengityksensuojainta Chenboshi
FP2 KN95 ja asettanut velvoitteen tiedottaa niiden vaatimustenvastaisuudesta ja markkinoilta
poistamisesta jalleenmyyjille ja kdytosta poistamisesta tuotetta ostaneille asiakkaille
(takaisinveto).

Hengityksensuojain on saatettu markkinoille Euroopan komission suositukseen (EU) 2020/403
perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen perusteella. Hengityksensuojainta ei ole

SOSIAALI- JA TERVEYSMINISTERIO
Meritullinkatu 8, Helsinki | PL 33, 00023 Valtioneuvosto | 0295 16001, stm.fi, @STM_Uutiset



4(10)

testattu ministerion linjauksen edellyttamalla tavalla, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu
varmistaa.

4. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Shuyian FFP2, Kioksi Oy/Medishop

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 21.1.2021 antamallaan paatoksella VN/26377/2020
Kioksi Oy/Medishoptia luovuttamasta markkinoille tai kdyttoon hengityksensuojanta Shuyian
FFP2 ja asettanut velvoitteen tiedottaa niiden vaatimustenvastaisuudesta ja kadytosta
poistamisesta niita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Hengityksensuojain on CE-merkitty, mutta se ei ole tayttanyt henkildnsuojainasetuksen (EU)
2016/425 vaatimuksia. Tuotteelle ei ole toimitettu EU-tyyppitarkastustodistusta, joten sen
suojausominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.

5. Vaatimusten vastainen visiiri Face Shield, Suomen Turvakauppa Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 19.1.2021 antamallaan paatoksella VN/26126/2020
Suomen Turvakauppa Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon visiiria Face Shield. Yritys
on poistanut tuotteen markkinoilta ja kaytosta vapaaehtoisesti.

Visiiri ei ole tayttanyt henkildnsuojainasetuksen (EU) 2016/425 eikd Euroopan komission
suositukseen (EU) 2020/403 perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen vaatimuksia.

Tuotetta ei ole testattu, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.

6. Vaatimusten vastainen suojavisiiri Kingbali Medical Face Shield, MedKit Finland Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 14.1.2021 antamallaan paatoksella VN/25871/2020
MedKit Finland Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttéon visiiria Kingbali Medical Face
Shield ja asettanut velvoitteen tiedottaa suojaimen vaatimustenvastaisuudesta ja kdytosta
poistamisesta sita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Visiirit on saatettu markkinoille Euroopan komission suositukseen (EU) 2020/403 perustuvan
sosiaali- ja terveysministerion linjauksen perusteella. Visiiria ei ole testattu ministerion linjauksen
edellyttamalla tavalla, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.

7. Vaatimusten vastainen hengityksensuojain KN95 Hengityssuojain (FFP2), Suomen
Apuvilinekauppa.fi Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 19.1.2021 antamallaan paatoksella VN/25717/2020
Suomen Apuvilinekauppa.fi Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon hengityksen-
suojainta KN95 Hengityssuojain (FFP2) ja asettanut velvoitteen tiedottaa suojaimen
vaatimustenvastaisuudesta ja kdytosta poistamisesta sita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Hengityksensuojain on saatettu markkinoille Euroopan komission suositukseen (EU) 2020/403
perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen perusteella. Hengityksensuojainta ei ole
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testattu ministerion linjauksen edellyttamalla tavalla, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu
varmistaa.

Sosiaali- ja terveysministerion paatos ei ole lainvoimainen.

8. Vaatimusten vastainen visiiri Vitberg Mini Shield, Leeloo Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 15.1.2021 antamallaan paatoksella VN/24407/2020
Leeloo Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon visiiria Vitberg Mini Shield ja asettanut
velvoitteen tiedottaa suojaimen vaatimustenvastaisuudesta ja kdytosta poistamisesta tuotetta
ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Visiiri ei tdyta henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimuksia. Sille ei ole esitetty
EU-tyyppitarkastustodistusta, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.

9. Vaatimusten vastaiset visiirit Face Shield ja Sangallinen kasvosuoja, Lepisto-Group Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 19.1.2021 antamallaan paatoksella VN/22886/2020
Lepisto-Group Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon visiireja Kasvovisiiri Face Shield ja
Sangallinen kasvosuoja ja asettanut velvoitteen tiedottaa suojaimen vaatimustenvastaisuu-
desta ja kdytosta poistamisesta tuotetta ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Visiirit eivat tayta henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimuksia. Niistd on puuttunut
CE-merkinta eika niille ei ole esitetty EU-tyyppitarkastustodistusta, joten sen suojaus-
ominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.

10.Vaatimusten vastainen hengityksensuojain LIFAair LM991 KN95, Oy Lifa Air Ltd

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 19.1.2021 antamallaan paatoksella VN/21543/2020
Oy Lifa Air Ltd:ta luovuttamasta markkinoille tai kdyttoon hengityksensuojainta LIFAair LM991
KN95 ja asettanut velvoitteen tiedottaa suojaimen vaatimustenvastaisuudesta suojainta muuhun
kayttotarkoitukseen kuin tyontekijoiden suojaamiseen ostaneita asiakkaita (takaisinveto).

Hengityksensuojain on saatettu markkinoille Euroopan komission suositukseen (EU) 2020/403
perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen perusteella, jonka vaatimukset tayttavia
henkilénsuojaimia on saanut kdyttaa Suomessa vain tydntekijoiden suojaamiseen korona-
virukselta. Lifa Air Oy on myynyt suojainta myds muuhun tarkoitukseen, mm. kuluttajille, mika ei
ole ollut sallittua. Myynti tyontekijoiden kayttéon on ollut sallittua 31.12.2020 saakka, mutta
myynti on jatkunut myos taman jalkeen. Takaisinveto on koskenut kaikkia 1.1.2021 alkaen myytyja
ja sitd ennen muuhun kayttotarkoitukseen kuin tyontekijoiden suojaamiseen koronavirukselta
myytyja suojaimia.
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11.Vaatimusten vastainen Kaira Kasvouvisiiri, Plast-Team Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 27.1.2021 antamallaan paatoksella VN/25873/2020
Plast-Team Oy:td luovuttamasta markkinoille tai kdyttoon Kaira kasvovisiiria. Yritys on poistanut
visiirin markkinoilta ja kdaytosta vapaaehtoisesti.

Visiiri ei ole tayttanyt henkildonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 eika Euroopan komission
suositukseen (EU) 2020/403 perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen vaatimuksia.
Tuotetta ei ole testattu, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.

12.Vaatimusten vastainen KN95 hengityssuojain FFP2, Nutrielixir Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 27.1.2021 antamallaan paatoksella VN/25612/2020
Nutrielixir Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kdyttéon hengityksensuojainta KN95
hengityssuojain FFP2 ja asettanut velvoitteen tiedottaa suojaimen vaatimustenvastaisuudesta
ja kaytosta poistamisesta sita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Hengityksensuojain ei ole tayttanyt henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimuksia. Se on
CE-merkitty, mutta sille ei ole toimitettu EU-tyyppitarkastustodistusta. Taman vuoksi ei ole ollut
mahdollista varmistaa, etta hengityksensuojain suojaa kayttdjaa tarkoitetulla tavalla. CE-
merkinnan yhteydesta on puuttunut suojaimen laatua valvovan ilmoitetun tunniste, eika
suojaimelle ole toimitettu asiakirjoja, jotka osoittaisivat, etta laadunvarmistus on jarjestetty
lainsaadannon edellyttamalla tavalla.

13.Vaatimusten vastainen hengityssuojain WS-1-4-ATB-1, Lem-Kem Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 15.2.2021 antamallaan paatoksella VN/1227/2021
Lem-Kem Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kdyttoon hengityksensuojainta WS-1-4-ATB-1.
Tulli on pysayttanyt tuotteet rajalle.

Hengityksensuojain ei ole tayttanyt henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 eika Euroopan
komission suositukseen (EU) 2020/403 perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen
vaatimuksia.

14.Vaatimusten vastaiset hengityksensuojaimet Baner FFP2 KN95 ja Baner BT-005,
Huippu Group Oy

Sosiaali- ja terveysministerid on kieltanyt 9.2.2021 antamallaan paatoksella VN/718/2021
Huippu Group Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kdayttoon hengityksensuojaimia

Baner FFP2 KN95 (venttiiliton) ja Baner BT-005 (venttiililld) ja asettanut velvoitteen tiedottaa
niiden markkinoilta poistamisesta jalleenmyyjille ja kaytosta poistamisesta niita ostaneille
asiakkaille (takaisinveto).

Molemmat hengityksensuojaimet on CE-merkitty. Niille on esitetty yksi EU-tyyppitarkastus-
todistus, jossa on viittaus mallimerkintaan BT-005. Todistuksesta ei kuitenkaan kay ilmi, millaista
suojainta se koskee, venttiilitonta vai venttiilillista. Taman vuoksi ei ole ollut mahdollista

varmistaa, etta hengityksensuojaimet suojaavat tarkoitetulla tavalla.
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15.Vaatimusten vastaiset visiirit Face Shield 001 ja Face Shield LJIMZ-01, MedMedi Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 2.2.2021 antamallaan paatoksella VN/25387/2020
MedMedi Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kdyttoon visiireja Face Shield 001 ja Face Shield
LJMZ-01 01 ja asettanut velvoitteen tiedottaa visiirin Face Shield 001 vaatimustenvastai-
suudesta ja kdytosta poistamisesta sita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Visiirit on saatettu markkinoille Euroopan komission suositukseen (EU) 2020/403 perustuvan
sosiaali- ja terveysministerion linjauksen perusteella. Linjauksen mukaisia suojaimia on saanut
myyda vain ammattikdyttoon suojaamaan tyontekijoita koronavirukselta.

Visiiri Face Shield 001 ei ole testattu ministerion linjauksen edellyttamalla tavalla, joten sen
suojausominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.

Visiiri Face Shield LIMZ-01 on CE-merkitty ja EU-tyyppitarkastettu. Visiirissa olleet turvallista
kayttoa koskevat tekstit ovat olleet vain englannin kielelld, kun niiden on oltava suomeksi ja
ruotsiksi.

Visiirissa Face Shield LIMZ-01 todetut puutteet on myéhemmin korjattu ja ministerio on poistanut
markkinoille- ja kayttoon luovuttamiskiellon korjattujen tuotteiden osalta 12.3.2021.

16.Vaatimusten vastaiset Visiiri V3 ja Visiiri V3 009051917, Screentec Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 16.2.2021 antamallaan paatoksella VN/1740/2021
Screentec Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon Visiiria V3 (Screentec Visiiri) ja Visiiria
V3 00951917 ja asettanut velvoitteen tiedottaa niiden markkinoilta poistamisesta jalleenmyyjille
ja kaytosta poistamisesta niita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Visiirit V3 (Screentec Visiiri), joiden kasvo-osan paksuus on 0,175 mm, ja osa niistd, joiden kasvo-
osan paksuus on 0,3 mm, eivat tayta henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 eivatka Euroopan
komission suositukseen (EU) 2020/403 perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen
vaatimuksia. Linjauksen vaatimukset tayttavia visiireja on myyty linjauksen vastaisesti myds
muuhun kayttéon kuin tyontekijoiden suojaamiseksi koronavirukselta, esim. kuluttajille, ja myos
niille on velvoitettu tekemaan takaisinveto.

CE-merkitty Visiiri V3 00951917 ei tayta suojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimuksia. Visiiria ei
ole EU-tyyppitarkastettu, joten sen suojausominaisuuksia ei ole varmistettu lainsaadannon
edellyttamalla tavalla.

17.Vaatimusten vastainen visiiri Face Shield, Zalentum Oy Ab

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 15.2.2021 antamallaan paatoksella VN/27219/2020
Zalentum Oy Ab:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon visiiria Face Shield ja asettanut
velvoitteen tiedottaa sen markkinoilta poistamisesta jalleenmyyjijille ja kdytosta poistamisesta sita
ostaneille asiakkaille (takaisinveto).
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Visiiri ei tayta henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 eikd Euroopan komission suositukseen
(EU) 2020/403 perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen vaatimuksia. Visiirin
merkinnat eivat ole tiedossa, joten ei ole ollut mahdollista varmistaa, etta esitetty EU-tyyppi-
tarkastustodistus koskee kyseista tuotetta. Visiirin suojausominaisuuksia ei ole ollut mahdollista
varmistaa.

18.Vaatimusten vastainen hengityssuojain Castor KN95 venttiililld, Castor ilman venttiilia
ja KN95, Oy Scandic Trading House Ltd

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 16.2.2021 antamallaan paatoksella VN/26475/2020
Oy Scandic Trading House Ltd:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon hengityksensuojaimia
Castor KN95 venttiililla, Castor KN95 ilman venttiilia ja KN95 ja asettanut velvoitteen
tiedottaa niiden markkinoilta poistamisesta jalleenmyyjille ja kdytosta poistamisesta niita
ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Hengityksensuojaimet on saatettu markkinoille Euroopan komission suositukseen (EU) 2020/403
perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen perusteella. Hengityksensuojaimia ei ole
testattu ministerion linjauksen edellyttamalla tavalla, joten niiden suojausominaisuuksia ei ole
voitu varmistaa.

Sosiaali- ja terveysministerion paatos ei ole lainvoimainen.

19.Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Kasvomaski KN95 HE-9501, Transpen Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 27.2.2021 antamallaan paatoksella VN/27864/2020
Transpen Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kdayttoéon hengityksensuojainta Kasvomaski
KN95 HE-9501 ja asettanut velvoitteen tiedottaa niiden markkinoilta poistamisesta
jalleenmyyijille ja kaytosta poistamisesta niita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Hengityksensuojain on saatettu markkinoille Euroopan komission suositukseen (EU) 2020/403
perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen perusteella. Hengityksensuojainta ei ole
testattu ministerion linjauksen edellyttamalla tavalla, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu
varmistaa.

Sosiaali- ja terveysministerion paatos ei ole lainvoimainen.

20.Vaatimusten vastaiset hengityksensuojaimet Baner BT-005 kolme erilaista, Huippu
Group Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 8.3.2021 antamillaan paatoksilla VN/4084/2021 ja
VN/4161/2021 Huippu Group Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kaytt6oén hengityksen-
suojaimia venttiiliton Baner BT-005 korvalenkeilld, venttiiliton Baner BT-005
padanauhastolla ja venttiilillinen Baner BT-005 korvalenkeilla. Tulli on pysdyttanyt suojaimet
rajalle.
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Hengityksensuojaimet eivat tayta henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimuksia. Niille on
esitetty yksi EU-tyyppitarkastustodistus, jossa on viittaus mallimerkintadan BT-005. Sen laatineen
ilmoitetun laitoksen antamien tietojen mukaan EU-tyyppitarkastustodistus ei kuitenkaan koske
Suomeen tuotuja malleja, vaikka niiden mallimerkinta on sama. Taman vuoksi ei ole ollut
mahdollista varmistaa, etta hengityksensuojaimet suojaavat tarkoitetulla tavalla.

21.Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Disposable Protective Mask KN95, Rawest
Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 10.3.2021 antamallaan paatoksella VN/3203/2021
Rawest Oy:tda luovuttamasta markkinoille tai kdyttoon hengityksensuojainta Disposable
Protective Mask KN95. Tulli on pysdyttanyt tuotteet rajalle.

Hengityksensuojain ei ole tayttanyt henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimuksia.
Suojaimessa ei ole ollut CE-merkintaa. Sille ei ole esitetty EU-typpitarkastustodistusta, joten
suojausominaisuuksia ei ole varmistettu lainsaadannon edellyttamalla tavalla.

22.Vaatimusten vastainen visiiri Face Shield Direct Splash Protection LYM0O1,
LP Lakkapdaa Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 10.3.2021 antamallaan paatoksella VN/2633/2021
LP Lakkapaa Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon visiiria Face Shield Direct Splash
Protection LYMOO1 ja asettanut velvoitteen tiedottaa sen markkinoilta poistamisesta
jalleenmyyjijille ja kdytosta poistamisesta sita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Visiiri ei tayta henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 eika Euroopan komission suositukseen
(EU) 2020/403 perustuvan sosiaali- ja terveysministerion linjauksen vaatimuksia.
Visiirin vaatimustenmukaisuudesta ei ole toimitettu selvityksia, joten sen suojausominaisuuksia ei
ole voitu varmistaa.

23.Vaatimusten vastainen TMK kokokasvovisiiri Face Shield, VSL Tukku Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 10.3.2021 antamallaan padatoksella VN/527/2021
VSL Tukku Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttéon visiiria TMK kokokasvovisiiri Face
Shield (Protective Isolation Mask) ja asettanut velvoitteen tiedottaa niiden markkinoilta
poistamisesta jalleenmyyjijille ja kaytosta poistamisesta niita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Visiirille toimitetun aineiston perusteella tuote on CE-merkitty, mutta se ei ole tayttanyt
henkilénsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimuksia. Tuotteelle ei ole toimitettu
EU-tyyppitarkastustodistusta, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.
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24.Vaatimusten vastainen visiiri Vitberg Mini Shield, RCK Finland Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 11.3.2021 antamallaan paatoksella VN/1716/2021
RCK Finland Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kayttoon visiiria Vitberg Mini Shield ja
asettanut velvoitteen tiedottaa suojaimen markkinoilta poistamisesta jalleenmyyjijille ja kaytosta
poistamisesta sita ostaneille asiakkaille (takaisinveto).

Visiiri ei tdyta henkilonsuojainasetuksen (EU) 2016/425 vaatimuksia. Sille ei ole esitetty
EU-tyyppitarkastustodistusta, joten sen suojausominaisuuksia ei ole voitu varmistaa.

25.Vaatimusten vastainen hengityksensuojain Filtering Half Mask WDF703, Kauppahuone
Harju Oy

Sosiaali- ja terveysministerio on kieltanyt 22.3.2021 antamallaan paatoksella VN/5114/2021
Kauppahuone Harju Oy:ta luovuttamasta markkinoille tai kdyttoon hengityksensuojainta Harju
WDF703.

Hengityksensuojaimesta puuttuu valmistajan tunniste. Hengityksensuojaimelle esitetty
EU-tyyppitarkastustodistus ei koske Harju-merkkista suojainta. EU-vaatimustenmukaisuus-
vakuutus on englannin kielelld, kun sen on oltava suomeksi ja ruotsiksi, eika se koske Harju-
merkkista suojainta.
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