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Sammanfattning

Arbetsmiljoverket redovisar hér regeringens uppdrag att sdkerstilla ett
forfarande for att d@ven icke CE-mérkt personlig skyddsutrustning ska kunna
anvandas.

Regeringen gav den 7 april 2020 Arbetsmiljoverket uppdraget att bedoma och
bevilja tillstdnd for tillverkare, importorer och distributérer att tillhandahélla
personlig skyddsutrustning som inte d&r CE-markt

Genom att snabbt inridtta en tillstdndsprocess kunde Arbetsmiljoverket
mojliggora ett forfarande for att bedoma och bevilja tillstdnd for ekonomiska
aktorer att tillhandahalla sdker personlig skyddsutrustning som inte dr var CE-
markt.

Tillstandsprocessen bidrog till att 6ka tillgangen pa personlig skyddsutrustning
for hilso- och sjukvardspersonal, raddningstjanst och annan personal som
arbetar med att bekdmpa viruset och undvika ytterligare spridning.

Uppdraget innebar att vissa yrkesgrupper skulle kunna anvdnda personlig
skyddsutrustning, trots att den inte var CE-maérkt. Detta innebar att dessa
yrkesgrupper behovde fa ett undantag fran kravet pa att enbart personlig
skyddsutrustning som &r CE-markt far anvéands. Darfor togs nya foreskrifter
fram som medgav att dessa yrkesgrupper fick anvanda personlig
skyddsutrustning som inte var CE-mérkt under en begréansad tid.

De tre vanligaste produkttyper som férekom i ansokningarna var visir,
skyddsforkladen och andningsskydd (ej munskydd). Totalt kom det in 232
ansokningar om tillfalligt tillstdnd. Av dessa fick 115 ett medgivande om
tillhandahallande av icke CE-maérkt personlig skyddsutrustning. Totalt
motsvarar dessa tillfélliga tillstdnd en méjlighet for hélso- och sjukvarden att
kunna tillhandahalla ndrmare 260 miljoner exemplar av icke CE-markt
personlig skyddsutrustning.

Lardomar och erfarenheter fran detta arbete, bade vad galler utmaningar och
framgdngsfaktorer som identifierats, kommer vara viktiga for
Arbetsmiljoverkets kommande arbete med forberedelser infor eventuellt nya
krisinsatser.
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VERKET

1 Bakgrund

1.1 Inledning

I borjan av pandemin, varen 2020, var tillgdngen pa personlig skyddsutrustning,
for arbetstagare inom vard och omsorg mycket begransad. De anstéllda var i
stort behov av personlig skyddsutrustning for att inte riskera att sjédlva bli
smittade av covid-19 nér de vardade patienter. Det uppstod en stor brist pa
personlig skyddsutrustning som var CE-mérkt inom hela EU.

EU-kommissionen utfardade darfor en rekommendation den 13 mars 2020 som
beskrev forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse och
marknadsovervakning inom ramen for hotet fran covid-192.

Rekommendationen gav medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter
mojligheter att bedoma och bevilja tillstand for tillverkare, importorer och
distributorer att tillhandahdlla personlig skyddsutrustning som inte var CE-
maérkt, under forutsidttning att den personliga skyddsutrustningen uppfyllde de
véasentliga hilso- och sdkerhetskraven i forordningen (EU) 2016/4252.

Med anledning av Kommissionens rekommendation startade Arbetsmiljoverket
omedelbart en utredning av Arbetsmiljoverkets handlingsutrymme for att
sdkerstdlla tillgdngen till personlig skyddsutrustning. Under utredningen har
Arbetsmiljoverket fort dialog med Arbetsmarknadsdepartementet och med
handldggare pa kommissionen. Utredningen resulterade i en PM som skickades
till regeringen den 7 aprils.

Ett tillstdndsforfarande i enlighet med rekommendationen skiljer sig vasentligt
ifrdn Arbetsmiljoverkets ordinarie verksamhet enligt myndighetens instruktion*
och bemyndigande. Arbetsmiljoverket har ett uppdrag att bedriva
marknadskontroll pd personlig skyddsutrustning (EU) 2016/425 for yrkesbruk.
Marknadskontrollen innefattar normalt kontroll av produkter som redan har
satts pd marknaden inom unionen, och inte som i detta tillfilliga forfarande att
ge forhandsgodkdnnande och tillstand till att sdtta en produkt pd marknaden.

1 Kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 av den 13 mars 2020 om forfaranden
for bedomning av 6verensstimmelse och marknadsovervakning inom ramen for hotet
fran covid-19

2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig skyddsutrustning och om upphévande av radets direktiv 89/686/EEG

3 Public 2020/019500

4 Forordning 2007:913 (dndrad genom 2010:166) med instruktion for Arbetsmiljoverket
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Huvudbudskapet i denna PM innebar att Arbetsmiljoverket i enlighet med
kommissionens rekommendation dverviagde att infora ett forfarande for
bedomning av och temporirt tillstdndsgivande for personlig skyddsutrustning
som inte var, eller &nnu inte hade uppnatt ett fullstindigt godkdnnande av ett
anmailt organ. Arbetsmiljoverket meddelade &ven att man den 18 mars tagit
fram nya tillfalliga foreskrifter, AFS 2020:2, med sérskilda bestimmelser om
personlig skyddsutrustning med anledning av hotet fran covid-19.
Foreskrifterna medger undantag f6r anvandning av produkter som saknar CE-
mérkning, men som har bedémts och tillhandahallits av en behorig svensk
myndighet.

For att Arbetsmiljoverket skulle kunna infora ett tillstandsforfarande for icke
CE-markt personlig skyddsutrustning som beskrevs i denna PM bedoémde
Arbetsmiljoverket darfor att det antingen behovdes en uppdatering av
Arbetsmiljoverkets instruktion eller ett specifikt regeringsuppdrag.

Arbetsmiljoverket fick den 7 april 2020 uppdraget av regeringen5 att infora ett
forfarande for att, efter ansdkan, kunna ge tillverkare eller importorer tillfalligt
tillstand att tillhandahadlla personlig skyddsutrustning som inte &r CE-maérkt.

1.2 Personlig skyddsutrustning
Med personlig skyddsutrustning avses:

a) utrustning som utformats och tillverkats for att baras eller hallas av en
person till skydd mot en eller flera risker for hilsa eller sdkerhet,

b) utbytbara komponenter i sddan utrustning som avses i led a, vilka ar
vasentliga for en skyddande funktion,

c) fastsdttningsanordningar for sadan utrustning som avses i led a vilka
inte halls eller bérs av en person, vilka utformats for att fasta
skyddsutrustningen till en extern anordning eller till en sdker
forankringspunkt, vilka inte &r utformade for att vara permanent fasta
och vilka inte kréver ndgot fastsittningsarbete innan de anvands.

Personlig skyddsutrustning ska vara CE-maérkt, och uppfylla de tillampbara
vasentliga hilso- och sidkerhetskraven i férordning (EU) 2016/425 om personlig
skyddsutrustninge. Forutom produktkrav innehdller férordningen (EU)
2016/425 ocksa krav pa tillverkare, importorer och distributorer av personlig
skyddsutrustning.

5 Regeringens beslut 2020-04-07, A2020/00783/ ARM
¢ Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig skyddsutrustning och om upphdvande av radets direktiv 89/686/EEG

Sid
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1.3 Arbetsmiljoverkets marknadskontrolluppdrag
Regeringen ger dvergripande anvisningar till Arbetsmiljoverket i instruktionen?,
déar framgar uppgifter, rdd och ledning. Enligt § 2 i nimnda dokument &r
Arbetsmiljoverket ansvarig myndighet for marknadskontroll av personlig
skyddsutrustning.

1.4 EU-kommissionens rekommendationer
Kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 av den 13 mars 2020 om
forfaranden for bedomning av dverensstaimmelse och marknadsovervakning
inom ramen for hotet fran covid-19 togs fram for att komma till rétta med den
okade efterfragan pa personlig skyddsutrustning som uppstod i bérjan av
pandemin. Rekommendationen innebar att &ven personlig skyddsutrustning
som inte var CE-markt skulle kunna anvéndas av framfor allt hilso- och
sjukvardspersonal, sé linge den personliga skyddsutrustningen uppfyllde vissa
minimikrav, samt fatt tillstdnd f6r anviandande av
marknadskontrollmyndigheten. Det var mojligt att fa tillstand pa tva sétt:

e Personlig skyddsutrustning dar tillverkaren paborjat CE-
maérkningsprocessen, men inte slutfort denna, kunde fa tillstand av
behorig marknadskontrollmyndighet att tillhandahalla produkterna pa
unionsmarknaden under tiden resterande kontroller genomfordes.

e Personlig skyddsutrustning som inte CE-maérkts och inte heller paborjat
processen for CE-midrkning kunde, efter att tillstand getts av behorig
marknadskontrollmyndighet, distribueras till hilso- och sjukvarden.

Kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 av den 13 mars 2020 om
forfaranden for bedomning av dverensstammelse och marknadsovervakning
inom ramen for hotet fran covid-19 har nu bérjat fasas ut. Hur utfasningen ska
ga till och vilka olika tidpunkter medlemsstaterna har att férhalla sig till finns i
Kommissionens rekommendation (EU) 2021/1433 av den 1 september 2021

om forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse och
marknadsovervakning mot bakgrund av hotet fran covid-19. Av
rekommendationen framgér att marknadskontrollmyndigheterna inte bor
godkanna icke CE-markt skyddsutrustning fran och med den 1 oktober 2021.
Personlig skyddsutrustning som redan godkénts enligt det tillfalliga forfarandet
far tillhandahéllas till och med den 29 juni 2022. Aven efter detta far personlig
skyddsutrustning eller medicintekniska produkter som finns i befintliga lager
som dr tillgdngliga for hélso- och sjukvardspersonal, bldljuspersonal och annan
personal som arbetar med att stoppa viruset och undvika ytterligare spridning, i
undantagsfall tillhandahéllas till dess att dessa lager &r helt uttémda. Detta
undantag giller ddremot som langst till och med den 31 juli 2022. Efter detta
datum far ingen personlig skyddsutrustning som godkants enligt det tillfdlliga
forfarandet anvéandas.
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Kommissionens rekommendation (EU) 2021/1433 av den 1 september 2021
om forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse och
marknadsovervakning mot bakgrund av hotet fran covid-19 betonar ocksa
vikten av att marknadskontrollmyndigheterna i fortsdttningen sékerstéller att
den personliga skyddsutrustning som sldapps ut pd marknaden har genomgatt
alla relevanta kontroller och forsetts med CE-mérkning.

1.5 Juridiska utredningar

Tolkning av kommissionens rekommendation

Det var i borjan av pandemin oklart hur vissa delar av Kommissionens
rekommendation skulle tolkas. For att sdkerstilla att Arbetsmiljoverket foljde
rekommendationen pa ett korrekt sitt kontaktade Arbetsmiljoverket darfor
Kommissionen direkt for att reda ut de oklarheter som fanns.

Utredning av behorig myndighet

Rekommendationen gav mojlighet for behoriga myndigheter att bedéma
personlig skyddsutrustning som inte var férsedd med CE-mérkning, for att
sedan kunna kdpas upp av behoriga myndigheter, sa linge den personliga
skyddsutrustningen hade tillstind enligt férfarandet i rekommendationen av en
marknadskontrollmyndighet.

Denna skrivning tolkades olika av olika myndigheter och regioner. Vissa ansag
att den behoriga myndigheten i punkt 8 att bedéma och kopa in var inképande
myndighet. Vissa regioner ansag att de var behorig myndighet att bedoma den
personliga skyddsutrustningen. Efter kontakt med Kommissionen fick
Arbetsmiljoverket svar att marknadskontrollmyndigheten var behorig att
bedoma produkten och utfirda tillstand, medan den behoériga myndigheten
som sedan kunde anordna inkdp var de vanliga distributionskanalerna i hélso-
och sjukvarden’.

En behorig myndighet for att kopa in personlig skyddsutrustning som inte var
CE-markt i Sverige &r, enligt Arbetsmiljoverkets tolkning efter avstimning med
kommissionen, varje aktor som bedriver nagon av nedanstdende verksamheter,
antingen direkt i offentlig regi eller pd uppdrag av stat, region eller kommun.
Det dr ocksa en myndighet som har fatt i uppdrag att kopa in och fordela
personlig skyddsutrustning till nedanstdende verksamheter. Typer av
verksamheter som omfattas av rekommendationen, och till vilka behoriga
myndigheter alltsa kan kopa in icke CE-markt utrustning som
Arbetsmiljoverket har godkant, dr:

7 Public 2020/ 036450
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o Atgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador,

e Sjuktransporter,

¢ Ombhiandertagande av avlidna,

e Aldreomsorg,

e Hemtjinst,

e Verksamhet som bedrivs enligt lagen om stod och service till vissa
funktionshindrade, inklusive personlig assistans,

e Arbete vid stddboenden och hem for véard eller boende,

¢ Hem som drivs av Statens institutionsstyrelse,

e Kriminalvard,

e Tandvard,

e Djurens hélso- och sjukvard samt

e R&éddningstjanst.

1.6  Nya Foreskrifter om anvandning togs fram

Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2020:2) med s&rskilda bestimmelser om
personlig skyddsutrustning med anledning av hotet fran sjukdomen covid-19

Kommissionens rekommendation innebar att vissa yrkesgrupper kunde
anvanda personlig skyddsutrustning, trots att den inte var CE-maérkt. Detta
innebar att dessa yrkesgrupper behovde fa ett undantag fran 3 § i
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2001:3) om anvandning av personlig
skyddsutrustning. Dessa regler stéller krav pa att enbart personlig
skyddsutrustning som dr CE-mérkt anvands av dessa yrkesgrupper.
Arbetsmiljoverket har enligt 18 § arbetsmiljoforordningen (1977:1166) mojlighet
att meddela undantag till de foreskrifter Arbetsmiljoverket har meddelat.
Sddana undantag kan bara meddelas efter ansdkan for varje enskild
organisation eller bolag som ansoker. Eftersom Kommissionens
rekommendation mojliggjorde for méanga olika verksamheter i Sverige att
anvdnda personlig skyddsutrustning som inte var CE-markt gjordes bedomning
att den basta 16sningen var att skriva foreskrifter som medgav dessa
verksamheter undantag fran foreskrifterna om anvandning av personlig
skyddsutrustning. Detta sdkerstéllde att alla verksamheter som fick anvanda
personlig skyddsutrustning som inte var CE-maérkt ocksa kunde gora det, utan
att bryta mot nagra foreskrifter. Med beaktande av Kommissionens
rekommendation gav Arbetsmiljoverket ocksa vissa verksamheter mojlighet att
anvanda skyddsmask 90 i foreskrifterna. Foreskrifterna upphorde att gédlla den
31 december 2020.
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Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2020:9) och allménna rad med séarskilda
bestammelser om personlig skyddsutrustning med anledning av covid-19

Nar Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2020:2) med sdrskilda bestammelser
om personlig skyddsutrustning med anledning av hotet fran sjukdomen covid-
19 upphorde att gilla var behovet av personlig skyddsutrustning fortfarande
stort. Behovet av att anvdanda Kommissionens rekommendation for att
tillgodose behovet av personlig skyddsutrustning fanns fortfarande.
Arbetsmiljoverket forlangde dérfor giltighetstiden pa undantaget fran
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om anvandning av personlig skyddsutrustning
samt forlangde giltighetstiden pa de beslut om tillatelse att tillhandahalla
personlig skyddsutrustning som inte CE-maérkts. Forlangning av giltighetstid
for tillstanden och sista anvandningsdag har forlangts genom
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2020:9) med sérskilda bestaimmelser om
personlig skyddsutrustning med anledning av covid-19. Den sistnamnda
foreskriften dndrades genom Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2021:2) om
andring i Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allmidnna rad med sdrskilda
bestammelser om personlig skyddsutrustning med anledning av covid-19, som
ytterligare forlingde giltighetstiden for tillstdinden och sista anvandningsdag for
personlig skyddsutrustning som inte CE-mérkts. En ny @ndring gjordes genom
Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2021:4) om dndring i Arbetsmiljoverkets
foreskrifter och allménna rad med sérskilda bestimmelser om personlig
skyddsutrustning med anledning av covid-19 som innebar att personlig
skyddsutrustning kan tillhandahallas fram till den 31 maj 2022. Den nya
dndringen kommer att trada i kraft 1 januari 2022.

1.7 Behov av kompletteringar i andra regelverk

Krav pd sprak i bruksanvisningen

Arbetsmiljoverket insdg tidigt att kravet pd svensk bruksanvisning i 6 § i
forordning (2018:127)8 kunde innebéra att skyddsutrustning som i 6vrigt
uppfyllde sdkerhetskraven, samt &ven hade bruksanvisning pa ett sprak som
enkelt kunde forstds av slutanvdndaren, inte kunde importeras och anvidndas av
personal inom hélso- och sjukvarden enbart av den anledningen att
bruksanvisningen inte var pa svenska. Kraven pa svensk bruksanvisning &r inte
heller ett krav i forordning 2016/425, vilket innebar att en regelandring inte
skulle bryta mot nagra EU-réttsliga regler.

Arbetsmiljoverket skrev en problemsammanstéllning, som sedan skickades till
Arbetsmarknadsdepartementet. Departementet aterkom med ett forslag pa

8 Forordning (2018:127) med kompletterande bestimmelser till EU:s forordning om
personlig skyddsutrustning



&% ARBETSMILJD

8 VERKET

Datum Var betecknina

2021-12-14 2020/021780

tillagg i forordningen med kompletterande bestammelser till EU:s férordning
om personlig skyddsutrustning. Tilldgget innebar att d&ven bruksanvisningar pa
andra sprdk dn svenska kunde godtas, om spréket l4tt kunde forstds av
slutanvéndaren. Andringen borjade gilla den 9 april 2020.

1.8 Harmoniserade standarder

EU-kommissionen listade de harmoniserade standarder som var aktuella for
personlig skyddsutrustning inom hélso- och sjukvérd. Dessa harmoniserade
standarder anvandes som underlag for kravstallning for att sakerstilla att den
personliga skyddsutrustningen uppfyllde de vésentliga hélso- och
sdkerhetskraven for den specifika anvandningen, skydd mot smitta inom hilso-

och sjukvard.

Typ av produkt

Standard

Skyddshandskar, bade
engangshandskar och
ateranvandbara handskar

SS-EN ISO 374-5:2016 Skyddshandskar
mot kemikalier och mikroorganismer -
Del 5: Terminologi och fordringar vid

risker for mikroorganismer (ISO 374-
5:2016)

Skyddsforkladen,
engangsoveraller

SS-EN 14605:2005+A1:2009 Skyddsklader
mot kemikalier i vatskeform -
Prestandakrav for skyddskldder mot
kemikalier, med vitsketata (Typ 3) eller
stanktdta (Typ 4) anslutningar mellan
olika delar av beklddnaden samt
bekladnadbegransad till delar av
kroppen (Typ PB [3] och PB [4])

Skyddsforkladen,
engangsoveraller

SS-EN 14126:2004 Skyddskladder -
Funktionskrav och provningsmetoder

for skyddskldader mot smittsamma
amnen

Ansikts- och 6gonskydd - visir
och korgglasogon

1. SS-EN 166 Ogonskydd - Fordringar
och specifikationer,

2. Rise MET5659

Andningsskydd - filtrerande
halvmasker FFP2 och FFP 3

SS-EN 149+A1:2009 Andningsskydd -
Filtrerande halvmasker mot partiklar

- Fordringar, provning, markning

Sid
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1.9 Definitioner och begrepp

Anmadlt organ

Ett organ som utfér bedomningar av
overensstammelse, bland annat kalibrering, provning,
certifiering och kontroll. Ett anmaélt organ &r en
oberoende tredje part som dr anmald hos EU-
kommissionen och ackrediterad for att bedoma
personlig skyddsutrustning.

Ansokare Ekonomisk aktor eller upphandlande myndighet som
ansoker hos Arbetsmiljoverket om tillfalligt tillstdnd
att tillhandahadlla personlig skyddsutrustning som inte
ar CE-maérkt.

CE-mérkning Mairkning genom vilken tillverkaren visar att

personlig skyddsutrustning 6verensstimmer med
tillampliga krav i harmoniserad unionslagstiftning
som foreskriver CE-mérkning.

Ekonomisk aktor

Tillverkare, importor, distributor

Harmoniserad
standard

En harmoniserad standard under férordning (EU)
2016/425 ger presumtion om dverensstimmelse med
de véasentliga hilso- och sidkerhetskraven i
forordningen som anges i bilaga ZA. Harmoniserade
standarder publiceras i Europeiska unionens officiella
tidning. Under pandemin har de harmoniserade
standarder som ér relevanta for personlig
skyddsutrustning som ska skydda mot smitta gatt att
ladda ned gratis fran SIS Forlag.

Kommissionens
rekommendation

(EU) 2020/403 av den 13 mars 2020 om férfaranden
for bedomning av dverensstammelse och
marknadsovervakning inom ramen for hotet fran
covid-19

PPE

Engelsk forkortning av “Personal Protective
Equipment” - Personlig skyddsutrustning

Recommendation
for use sheet (RfU)

En RfU tas fram inom “The European Coordination of
Notified Bodies for Personal Protective Equipment”.
Dessa cirkuleras sedan i arbetsgruppen under
forordningen (PPE WG) for godkdnnande av
medlemsstaterna.

Sid
11 (39)
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2 Uppdraget

Som marknadskontrollmyndighet for personlig skyddsutrustning forutsag
Arbetsmiljoverket ett eventuellt temporadrt uppdrag for att framja tillgdngen av
personlig skyddsutrustning for dessa yrkesgrupper under pandemin skulle ges
till Arbetsmiljoverket.

2.1 Uppdraget
Mot bakgrund av kommissionens rekommendation (EU) 2020/403° fick
Arbetsmiljoverket den 7 april 2020 regeringsuppdraget!? att sdkerstélla ett
forfarande for att d&ven icke CE-mérkt personlig skyddsutrustning ska kunna
anvdndas av utvalda verksamheter i kampen mot covid-19.

Uppdraget innebar for Arbetsmiljoverket att under pdgaende spridning i
samhallet av det virus som orsakar covid-19 snarast sdkerstélla att det fanns ett
forfarande for att kunna ge ekonomiska aktorer tillfalligt tillstand att
tillhandahalla personlig skyddsutrustning som inte &r CE-markt.

Arbetsmiljoverket skulle grunda sina beslut pa kvalificerade bedémningar och
kunde begdra underlag i form av bedomningar av ett anmalt organ enligt
forordning (EU) 2016/425 eller ett annat tredjepartsorgan som myndigheten
bedomer likvardigt.

De typer av produkter som kunde f3 tillfdlliga tillstdnd var personlig
skyddsutrustning som angavs i WHO:s rekommendationer!! . Dessa produkter
var skyddskldder, skyddsforkldden, skyddshandskar, 6gon- och ansiktsskydd,
exempelvis visir, samt andningsskydd.

Arbetsmiljoverket skulle ocksd 16pande redovisa myndighetens arbete med
uppdraget till Regeringskansliet (Arbetsmarknadsdepartementet).

2.2 Syfte och mal med uppdraget

Syfte

Syftet med uppdraget var att sdkerstilla att Arbetsmiljoverket hade
forutsattningar att tillimpa de mojligheter till tillstdndsgivning som gavs i
kommissionens rekommendation (EU) 2020/403.

9 Kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 av den 13 mars 2020 om forfaranden
for bedomning av 6verensstimmelse och marknadsovervakning inom ramen for hotet
frén covid-19

10 Regeringsbeslut 2020-04-07, A2020/00783/ ARM.

11 WHO:s rekommendationer Rational use of personal protective equipment for
coronavirus disease 2019 (COVID-19): Interim guidance

Sid

12 (39)
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Mal

Arbetsmiljoverket har identifierat tvd mal med uppdraget:

- Att bidra till att 6ka tillgangen av personlig skyddsutrustning for hilso- och
sjukvardspersonal, raddningstjanst och annan personal som arbetar med att
bekampa viruset och undvika ytterligare spridning.

- Att sdkerstdlla ett forfarande att bedoma och bevilja tillstdnd for tillverkare,
importorer och distributorer att tillhandahalla personlig skyddsutrustning
som inte &r var CE-markt.

2.3 Uppdraget forlangs
Den 24 september 2020 beslutade regeringen att forlanga Arbetsmiljoverkets
uppdrag till den 30 juni 202112,

Den 3 juni 2021 beslutade regeringen att ytterligare forlanga Arbetsmiljoverkets
uppdrag till den 31 december 20213 eller tills EUs rekommendation upphor att
galla.

Som skal for dessa forlangningar angav regeringen att spridningen av covid-19-
viruset fortfarande pagar och att det alltjamt finns ett behov av att sidkerstalla
tillgdngen pa personlig skyddsutrustning.

2.4 Uppdragets avslut
I den senaste forlangningen av regeringsuppdraget angav
Arbetsmarknadsdepartementet att uppdraget avslutas ndr kommissionen
upphdver rekommendationen (EU) 2020/403, dock senast den 31 december
2021.

Den 2 september 2021 publicerade Kommissionen en ny rekommendation, (EU)
2021/1433, av den 1 september 2021 om forfaranden f6r bedomning av
Overensstammelse och marknadsovervakning mot bakgrund av hotet fran
covid-19. Den nya rekommendationen innebar i praktiken en utfasning av
rekommendation (EU) 2020/403. Enligt denna bor
marknadskontrollmyndigheterna fran och med den 1 oktober 2021 inte ldngre
utfdrda tillfalliga tillstand for personlig skyddsutrustning som inte
framgdangsrikt genomgatt de tillimpliga forfarandena.

Arbetsmiljoverket anser darmed att regeringsuppdraget att sdkerstilla ett
forfarande for att dven icke CE-mérkt personlig skyddsutrustning ska kunna
anvandas &r avslutat.

12 Regeringsbeslut 2020-09-24, A2020/01979/ ARM
13 Regeringsbeslut 2021-06-03, A2021/01297
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3 Uppdragets genomforande

Den 19 mars 2020 skapade Arbetsmiljoverket en aktionsgrupp, initialt for att
handldgga och koordinera fragor om personlig skyddsutrustning som skydd
mot smitta avseende covid-19, avlasta Arbetsmiljoverkets svarstjanstfunktion
samt forbereda ett forfarande for att kunna ge tillfalligt tillstand att
tillhandahalla icke CE-maérkt personlig skyddsutrustning.

Gruppen diskuterade redan vid start innebérden av Kommissionens
rekommendation (EU) 2020/403, som nyligen hade publicerats. Det borjade
ocksa komma in drenden och fradgor om 3D-printade visir, egentillverkad
skyddsutrustning och kopior pa skyddsutrustning.

Enligt rekommendationen skulle marknadskontrollmyndigheter under vissa
omstdndigheter kunna tilldta ekonomiska aktorer att tillhandahédlla personlig
skyddsutrustning som saknar CE-mdrkning, men som myndigheten hade
konstaterat sdkerstéller ett tillrackligt skydd av hélsa och sdkerhet.

Gruppen diskuterade dérfor ett utkast och villkoren till en tillstandsordning
som skulle kunna gora detta mojligt.

3.1 Metod och avgransning
Marknadskontroll, som den &r uttryckt i Arbetsmiljoverkets instruktion och
bemyndigande, innefattar kontroll av produkter som redan har satts pa
marknaden och uppfyller gdllande unionslagstiftning. For personlig
skyddsutrustning innebér det att kraven i férordningen om personlig
skyddsutrustning (EU) 2016/425 maste vara uppfyllda.
Personlig skyddsutrustning som uppfyller gidllande krav enligt f6rordningen
(EU) 2016/ 425 berdrdes darfor inte av tillstdndsprocessen.

Tillstdndsprocessen omfattade foljaktligen endast tillhandahallande av
personlig skyddsutrustning som inte var CE-maérkt eller var i fard med att
genomga beddmningsforfarandet hos ett anmalt organ och som angavs av EU-
kommissionen som personlig skyddsutrustning som anvandes inom hélso- och
sjukvard inklusive de tillimpbara harmoniserade standarderna for dessa. I detta
sammanhang inkluderar personlig skyddsutrustning engédngsoveraller,
skyddsforkldaden, skyddshandskar, 6gonskydd, visir och andningsskydd.

Forutsdttningarna for att ansokaren skulle beviljas ett tillfalligt tillstdnd var:

e att produkten sdkerstiller ett tillrackligt skydd av hélsa och sidkerhet i
enlighet med de vasentliga kraven i férordningen (EU) 2016/425 om
personlig skyddsutrustning,

e att utrustningen bara kommer de specificerade typerna av verksamheter
till del,
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e att produkterna endast ar tillgéngliga for personalen under den radande
hélsokrisen och

e att utrustningen inte kommer in i de vanliga distributionskanalerna och
gors tillganglig for andra anvandare.

Till hjalp for ansokaren publicerade Arbetsmiljoverket tidig information om
forfarandet pa av.se och kompletterade sa smaningom med en checklista som
denne kunde folja for att sammanstélla en komplett ansokan. Fran samma
informationssida kunde ansokaren ocksa ladda ner ansokningsformuléret och
skicka det ifyllda formuldret inklusive det nodvéandiga bedomningsunderlaget
till Arbetsmiljoverket. Processen beskrivs mer i detalj under punkt 3.3 nedan.

Kommissionens rekommendation gjorde det d4ven majligt for anmilda organ att
ta fram ett forenklat bedomningsforfarande. Personlig skyddsutrustning som
hade genomgatt det forenklade forfarande fick CE-mérkas. CE-mdrkningen
skulle foljas av texten ”Covid-19”, till exempel visir CE(Covid-19) MET5659.
Giltigheten for denna typ av markning var begransad och géller endast for
anvandning inom vard och omsorg. Denna typ av personlig skyddsutrustning
omfattades inte av Arbetsmiljoverkets tillstdndsprocess.

3.2 Organisation
Aktionsgruppen som Arbetsmiljoverket skapade den 19 mars 2020 for att till en
borjan handldgga och koordinera fragor om personlig skyddsutrustning for
covid-19 overgick efter regeringsuppdraget den 7 april 2020 att bli
tillstandgruppen, som hade som prioritering att skyndsamt handldgga
tillstandsansokningarna enligt den nya tillfilliga tillstdndsprocessen.

Uppdraget har genomforts pa regelavdelningen tillsammans med enheten for
juridik och avdelningen f6r kommunikation. Tillstdndsgruppen bestod av
sakkunniga fran dessa enheter med expertis inom produktsédkerhetsfragor,
standardisering, unionslagstiftning for personlig skyddsutrustning respektive
kommunikation. Tillstandsgruppen leddes av chefen f6r enheten for
produktsdkerhet men dven chefen for enheten for anvandarregler deltog.
Chefen for avdelningen for regler informerades kontinuerligt och deltog vid
behov.

Tillstdindsgruppen hade dagliga avstimningsméten dédr nyinkomna
ansokningar fordelades pa sakkunniga handldggare och jurister, inkomna
handlingar diskuterades och fragor avseende personlig skyddsutrustning
behandlades.

For att garantera en kontinuitet i processen dven under semestrar och annan
ledighet tog tillstandgruppen fram ett beredskapsschema. Det innebar att det
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alltid fanns minst en sakkunnig av produktsidkerhetsfragor, en jurist insatt i
unionslagstiftningen for produkter och en beslutande chef i beredskap for att
hantera tillstandsansokningarna.

3.3 Process for att soka tillfalligt tillstand
En tillstillstdndsprocess for att tillata tillhandahallande av personlig
skyddsutrustning som inte d&r CE-mérkt ingér inte Arbetsmiljoverkets normala
verksambhet. Det var darfor en forutséttning for att underlétta for alla berérda
medarbetare att snabbt ta fram en process for tillstdndsansékningarna.
Arbetsmiljoverket paborjade arbetet med att ta fram tillstindsprocessen direkt
efter att kommissionens rekommendation slapptes 19 mars 2020.
Tillstdndsprocessen var i stora delar klar da Arbetsmiljoverket fick detta
uppdrag fran regeringen den 7 april 2020.

Tillstdndsprocessen delades upp i sex olika steg:

0. Bedomning av produkten av anmalt organ
Ansokan om tillstdnd frdn ekonomisk aktor
Beddmning av ansokan av Arbetsmiljoverket
Beslut fattat av Arbetsmiljoverket
Rapportering fran Arbetsmiljoverket
. Uppfoljning av Arbetsmiljoverket

0. Bedomning 1. Ansdkan om 2. Bedémning 4. Rapportera
av anmdlt organ tillstdnd och avsluta

Bedomning av produkten av anmalt organ

For att ansokaren skulle kunna fa ett tillfalligt tillstand att tillhandahalla icke-
CE-markt personlig skyddsutrustning for hilso- och sjukvardspersonal méste
den vara bedomd och godkind av ett anmadlt organ. Det anmélda organet
utfardade en bedomningsrapport efter provning som visade om produkten
uppfyllde de tillampliga hélso- och sdkerhetskraven. I forekommande fall
kunde det krédvas en avvikelserapport eller bilagor till bedomningsrapporten
som Arbetsmiljoverket skulle ta stallning till.

Gl LN

Ansokan om tillstand

For att ansoka om tillfalligt tillstand behovde den ekonomiska aktoren skicka in
en fullstandig ansékan innehdllande:
e Ansokningsblankett med ansokarens forsakran
e Beddomningsrapport frdn det anmélda organet
e [ forekommande fall avvikelserapport eller bilagor till
bedomningsrapporten
e Bruksanvisning for produkten



Datum Var betecknina Sid

1 ARBETSMILJO 2021-12-14 2020/021780 17 (39)

e Bilder pd produkten
e Bilder pa forpackningen

Checklista for ansokan

For att underlétta for den som skulle ansoka samt for att minska
handldggningstider togs en checklista 6ver ansokningsfoérfarandet fram.
Checklistan bestod av sex kontrollfragor som ansokaren behovde ta stillning till
innan ansokan kunde skickas in (Bilaga 3). Ansokningsblanketten, checklistan
samt annan viktig information gjordes tillgdnglig pa av.se.

Bruksanvisningen

Forordningen (EU) 2016/425 stéller vissa krav pd bruksanvisningen,
tillverkarens information till anviandaren. Det ska finnas en koppling mellan
bruksanvisningen och den personliga skyddsutrustningen, sd att man tydligt
forstar till vilken personlig skyddsutrustning bruksanvisningen tillhor
(beteckning, modell samt parti/serienummer, bilder). Bruksanvisning ska
tillhandahallas tillsammans med den personliga skyddsutrustningen samt vara
skriven pd svenska eller ett sprak som litt kan forstas av anvéndaren.

Utover de kraven som forordningen (EU) 2016/425 stéller pa
bruksanvisningens innehall stdllde Arbetsmiljoverket tva ytterligare krav i
samband med de tillfdlliga tillstanden. Det skulle ur bruksanvisningen framga
att den personliga skyddsutrustningen inte far sdljas pa den 6vriga marknaden
(om inte annat anges i det tillfélliga tillstdndet). Det skulle ocksd tydligt framga
att den personliga skyddsutrustningen hade fatt ett tillfalligt tillstand fran
Arbetsmiljoverket att fa tillhandahallas under pandemin covid-19, trots att den
saknar CE-markning (Bilaga 1).

Ansokningsblankett

Den ansokningsblankett som Arbetsmiljoverket tog fram krévde att anmélaren,
forutom bedomningsunderlaget for produkten, skulle svara pa frdgor om
tillhandahallandet. Exempelvis samlade vi in information om enligt vilken
punkt i rekommendationen den ekonomiska akttren hade tankt tillhandahdlla
produkten och hur stort antal produktexemplar ansokan avsag. Ansokan
inneholl dven forsdkran, ddr den ekonomiska aktdren intygade att man kommer
att tillhandahalla produkten i enlighet med Arbetsmiljoverkets beslut. For att
Arbetsmiljoverket skulle handldgga en ansokan krévdes det att den var
komplett. I annat fall begérde vi in kompletterande information.
Ansokningsblanketten fanns att hamta pa Arbetsmiljoverkets websida av.se
(Bilaga 2).
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Beddmning av ansokan

Arbetsmiljoverket kunde besluta om tillfilliga tillstdnd utifran tvd olika punkter
i Kommissionens rekommendation.

1) Den forsta situationen (punkt 7 i kommissionens rekommendation) var
ndr den ekonomiska aktoren ansokte om att tillhandahalla den
personliga skyddsutrustningen utan CE-mérkning pa unionsmarknaden
under en begrédnsad tid. I detta fall skulle tva kriterier vara uppfyllda;

e en ansokan har lamnats in till ett anmélt organ for bedémning av
overensstammelse med forordningen (EU) 2016/425 och
bedomningen inte &r slutford, det vill sdga om hela processen for att
kunna CE-maérka inte d&r genomford men pabérjat, och

e det anmilda organet har bedomt att skyddsutrustningen ger ett
tillrackligt skydd enligt de vasentliga hélso- och sdkerhetskraven i
forordning (EU) 2016/425.

2) Den andra situationen (punkt 8 i kommissionens rekommendation) var
ndr den ekonomiska aktoren ansokte om att tillhandahélla den
personliga skyddsutrustningen utan CE-mérkning pa den svenska
marknaden under en begransad tid. I detta fall skulle kriterier vara
uppfyllda;

e ett anmdlt har bedomt att skyddsutrustningen och utfardats en
bedomningsrapport och eventuellt en avvikelserapport,

e den ingdr i ett inkop som organiseras av en behorig myndighet och

e far inte distribueras pa den 6ppna marknaden.

En bedomning av ansdkan borjade alltid med att kontrollera att den var
komplett ifylld och signerad, att det f6ljde med en bedémningsrapport, en
bruksanvisning och bilder pa produkten och férpackningen.

P4 en mer detaljerad niva granskade Arbetsmiljoverket uppgifterna i
handlingarna, kontrollerade att den som har utfardat bedomningsrapporten
eller certifikatet for produkten ocksa var ackrediterad att genomftra denna
bedomning utifrdn férordning (EU) 2016/425.

Om Arbetsmiljoverket gjorde bedomningen att skyddsutrustningen utifran
underlaget som kommit in i drendet sékerstiller en adekvat skyddsniva som i
tillrackligt hog grad uppfyller de tillampliga vésentliga hélso- och
sdkerhetskraven i forordning (EU) 2016/425 kunde Arbetsmiljoverket besluta
om ett medgivande om tillfilliga tillstand.
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Beslut

Ett beslut om medgivande av ett tillfalligt tillstand att tillhandahalla personlig
skyddsutrustning som inte &r CE-maérkt avsdg personlig skyddsutrustning som
inte tidigare hade satts pa marknaden och omfattade den produktmodell, det
partinummer samt det antal som angavs i ansckan. Det tillfalliga tillstdndet
gdllde fran och med dagen for beslutet.

Forlangningen av regeringsuppdraget som beskrivs i kapitel 2.3 inverkade
ocksa pa tillhandahéllandet och anvindningen av den personliga
skyddsutrustningen som redan hade fatt ett medgivande. Arbetsmiljoverket
skickade i dessa fall ut information till de berérda ekonomiska aktdrerna om
forlangning av det tidigare medgivande.

Arbetsmiljoverket tog ocksa beslut om avslag, avvisning eller avskrivning av
ansokningar i de fall Arbetsmiljoverket bedomde att den personliga
skyddsutrustningen inte sékerstéller en adekvat skyddsnivd, ansokaren inte
hade skickat in tillrdckligt med bedomningsunderlag i tid, ansdkan drogs
tillbaka eller att skyddsutrustningen redan var CE-maérkt.

Rapportera och avsluta

I den avslutande fasen av tillstdndsprocessen var det viktigt att skyndsamt
kommunicera medgivandena om tillfdlliga tillstdnd externt. Tillstandgruppen
tog fram en mall som skulle underlitta for administratoren eller den som var i
beredskap att vidarebefordra informationen till Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket, Tullverket och Myndigheten for samhéllsskydd och
beredskap.

Alla beslut om medgivanden om tillfélliga tillstdind publicerades inledningsvis
l6pande pa av.se.

Samtliga beslut, inklusive beslut om avslag, avvisning eller avskrivning,
redovisade Arbetsmiljoverket 16pande till Regeringskansliet.

3.4 Kommunikation

Ett intensivt arbete inleddes omedelbart med att ta fram information om att vi
fatt uppdraget, vad personlig skyddsutrustning med tillfélliga tillstdnd &r och
hur man ansdker om tillstdnd, samt att nd s& manga som mgajligt bland
malgrupperna. Det gjorde vi bland annat pa foljande satt:

e Var webbplats av.se

e Arbetsmiljoverkets svarstjanst

e Medieaktiviteter och 6vriga nyheter

e Sociala medier
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e Nyhetsbrev

e Myndighetsgemensamma presskonferenser

e MSB:s samverkan kommunikationssamordning covid-19
¢ Kommunikationssamarbete med andra myndigheter

3.5 Samverkan

Samverkan med andra myndigheter

I borjan av pandemin hade Swedac och Arbetsmiljoverket moten och
diskuterade fragor som:
- Information om falska typkontrollintyg (certifikat)
- Vidgledning for att bedoma CE-markt personlig skyddsutrustning
- Status nér det gédllde anmaélda organ for personlig skyddsutrustning i
Sverige

Arbetsmiljoverket hade inledningsvis tdta kontakter med Konsumentverket,
Lakemedelsverket och Tullverket i syftet att se till att stoppade produkten
snabbt hamnade hos och granskades av rétt behorig
marknadskontrollmyndighet.

Samverkan med anmélda organ

Arbetet med att ta fram kravspecifikationer skedde i dialog med det svenska
anmilda organet, Rise. I det fall det utfardats en gemensam kravspecifikation
inom EU, Recommendation for use sheet (RfU), stdallde Arbetsmiljoverket kravet
att kraven i dessa skulle uppfyllas.

Arbetsmiljoverket gjorde forfradgningar dven till andra anmélda organ i EU.

Samverkan genom MSBs motesforum

MSB har, under den pagaende pandemin, genomfort resursmoten med aktorer i
flera motesforum?4. Arbetsmiljoverket har deltagit och informerat om
uppdraget om tillfdlliga tillstdnd i tva forum:
e Aktorsgemensamt mote skyddsutrustning for samhallsviktig
verksamhet, exklusive hélso- och sjukvard samt omsorg.
e Aktorsgemensamt mote med fokus pa resurssamordning.

Dessa motesforum ersattes i oktober 2020 av motesforumet ” Aktérsgemensamt
mote resurssamordning”.

14 MSB drendenummer 2020-12823
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Samverkan med parterna

Information om uppdraget har getts pd Arbetsmiljoverkets centrala samrad. I
Arbetsmiljoverkets centrala samrddsgrupp ingdr nio organisationer: Sveriges
akademikers centralorganisation (SACO), Tjanstemédnnens centralorganisation
(TCO), Landsorganisationen Sverige (LO), Offentliganstélldas forhandlingsrad
(OFR), Forhandlings- och samverkansrddet PTK, Svenskt ndringsliv, Sveriges
kommuner och regioner (SKR), Arbetsgivarverket och Fremia.

Regelavdelningen pa Arbetsmiljoverket har under perioden anordnat ett flertal
verksamhetsnéra samrad. Till dessa samrad bjod Arbetsmiljoverket in parterna
ovan samt andra berdrda organisationer.

3.6 Lopande redovisning till Regeringskansliet
Arbetsmiljoverket har 16pande redovisat myndighetens arbete med uppdraget
till Regeringskansliet (Arbetsmarknadsdepartementet).

4 Resultat

Den 7 april 2020 kom den forsta ansokningen om tillfalligt tillhandahallande av
personlig skyddsutrustning till Arbetsmiljoverket. Mgjligheten att ansoka om
tillfalligt tillhandahallande av icke CE-markt personlig skyddsutrustning
upphorde den 31 augusti 2021.

Initialt gédllde de flesta ansokningarna visir och andningsskydd. Senare under
varen och hosten 2020 kom det dven flera ansokningar gillande
skyddsforkladen.

Trots en del olosta fragor reagerade Arbetsmiljoverket snabb pé spridningen av
covid-19 viruset, och forberedde sig genom att redan innan regeringsuppdraget
utarbeta ett forfarande for att kunna ge tillfalligt tillstand att tillhandahalla icke
CE-markt personlig skyddsutrustning, tillstdndsprocessen. Tillstandsprocessen
finjusterades under pandemins géng, vartefter 6ppna fragor besvarades.

Organisationen kring tillstdindsprocessen byggdes flexibel och anpassningsbar
da det inte gick att forutsdga hur manga ekonomiska aktdrer som skulle
anvdnda sig av denna mojlighet. Under mdnaderna april, maj och juni 2020 kom
det in i genomsnitt 40 ansokningar per mdnad. Storre delen av den planerade
verksamheten samt mycket reaktiv marknadskontroll pa enheten for
produktsdkerhet prioriterades ner eller bort i strdvan att ha sd korta
handldaggningstider som mojligt av ansokningarna.
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Information om falska eller forfalskade intyg borjade tidigt cirkulera mellan
medlemsldnderna. Allteftersom dessa uppdagades inforlivade vi detta i
processens bedomningssteg.

Arbetsmiljoverket har i flera fall beslutat om att inte medge ett tillfalligt tillstdnd
for produkter som inte har uppfyllt gdllande hélso- och sdkerhetskrav. Det ha
varit hogsta prioritet att inte bristfdlliga produkter skulle hamna i vard och
omsorg och pa detta sitt bidra till att personal smittas.

Nar ansokningstiden for tillfilliga tillstand upphorde hade Arbetsmiljoverket
beviljat tillstand for 260 miljoner exemplar av icke CE-mérkt personlig
skyddsutrustning fér anvdandning inom hélso- och sjukvarden.

4.1 Redovisning avinkommande ansdkningar
Arbetsmiljoverket har totalt fatt in 232 ansdkningar om tillfalligt
tillhandahallande av personlig skyddsutrustning. De tre vanligaste
produkttyper som har forekommit i ansékningarna &r visir, skyddsforkladen
och andningsskydd.

Antal ansokningar om tillfalligt tillstand per manad

Den 7 april 2020 kom den forsta ansokningen om tillfalligt tillhandahéllande av
personlig skyddsutrustning till Arbetsmiljoverket. Figur 1 visar antal nya
ansokningar per manad under perioden. Under varen 2021 minskade antalet
ansokningar. Figuren visar att det kom in flest ansokningar under véaren 2020.

Av alla ansokningar gjordes 24 av upphandlande myndighet eller kommun. En
privatperson har ansokt om tillfalligt tillstdnd.

Antal ansokningar per manad (april 2020-augusti 2021)
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Fiqur 1. Antal ansékningar om tillfilligt tillstind per mdnad.
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8 VERKET

Antal ansokningar per ansokare

Av de 232 ansokningar som kommit in s har 44 ansokare lamnat in fler &n en
ansokan (tabell 1).

Tabell 1. Antal ansékningar per ansékare

Antal ansékningar per ansokare Ar:tal
ansokare

En anstékan 103

Tva ansokningar 22

Tre ansokningar 12

Fyra ansékningar 6

Fem ansokningar

Sex ansokningar

Sju ansokningar

Totalt antal ansékare 147

Beslut tillfilliga tillstand

Av alla 232 ansokningar har 115 ansckningar fatt medgivande om tillfalligt
tillstdnd om tillhandahéllande av personlig skyddsutrustning (tabell 2).

Maélet med uppdraget var att sakerstilla tillgangen till saker personlig
skyddsutrustning for hélso- och sjukvardspersonal och raddningstjéanst.
Arbetsmiljoverket kunde av olika anledningar inte utfarda tillfalliga tillstand for
de 6vriga 117 ansokningarna. Arbetsmiljoverket avslog 24 ansokningar pa
grund av att produkterna inte uppfyllde gillande hélso- och sédkerhetskrav. 25
av drenden har avskrivits da sokanden drog tillbaka sin ansokan.
Arbetsmiljoverket avvisade 68 drenden av olika anledningar, se tabell 2. Den
vanligaste orsaken till avvisning var att det saknades tillracklig information f6r
att bedoma produkten.
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Tabell 2. Typ av beslut

Typ av beslut Antal
Medgivande om tillfalligt tillstand 115
Avslag pa ansokan 24
Avskrivning, ansokan dragits tillbaka 25
Awvisats, info saknas 37
Awvisats, redan CE-mérkt 13
Avvisats till Lakemedelverket 7
Avvisats, produkten redan levererad 6
Avvisats, ansokt om forlangd tid 4
Avvisats, CE-markt for annat andamal 1
Totalt 232

I borjan av pandemin publicerade Arbetsmiljoverket alla beslut om
medgivanden om tillfilliga tillstdnd for att tillhandahalla ej CE-markt personlig
skyddsutrustning inom varden pa Arbetsmiljoverkets webbplats av.se. Vi
gjorde det som en extra service for att hjdlpa upphandlande myndigheter och
ekonomiska aktorer (tillverkare och importorer) att snabbt fa kontakt med
varandra nér bristen pa séker personlig skyddsutrustning var stor.
Publiceringen av listan 6ver beviljade tillstdnd upphotrde fran och med 1
december 2020. Arbetsmiljoverket bedomde dé att distributionskanalerna var
etablerade och att tillgdngen pd personlig skyddsutrustning var stdrre dn under
varen 2020.

Typ av produkt

De tre vanligaste produkttyper som forekom i ansokningarna var visir,
skyddsforkladen och andningsskydd (ej munskydd). Annan slags
skyddsutrustning som ocksa férekom var till exempel mun- och 6gonskydd,
skyddsoveraller, -rockar, -huvor, -handskar och skyddsglaségon. I tabell 3
redovisas de olika typer av produkter som de 232 ansokningarna om tillfalliga
tillstdnd avsag. Totalt motsvarar dessa tillfalliga tillstdnd en majlighet for hélso-
och sjukvarden att kunna tillhandahdlla ndrmare 260 miljoner exemplar av icke
CE-markt personlig skyddsutrustning.

Det kom in 88 ansokningar som géllde visir. Av dessa ansokningar gavs 60
medgivanden vilket innebar att 44 miljoner visir kunde tillhandahallas.

Det kom in 67 ansokningar som avsag skyddsforkldden. Av dessa ansokningar
gavs 39 medgivanden vilket innebar att 150 miljoner skyddsforkldden kunde
tillhandahallas. Vanliga brister pa de skyddsforkldden som inte kunde f4 ett

Sid

24 (39)
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medgivande var att de inte var tidta och inte uppfyllde kraven pa mekanisk
héllfasthet.

Det kom in 51 ansokningar som avsag andningsskydd (ej munskydd). Av dessa
kunde endast 10 ansokningar fa ett medgivande. Dessa medgivanden innebar
att 62 miljoner andningsskydd kunde tillhandahallas. Vanliga brister pa de
andningsskydd som inte kunde fa ett medgivande var att de saknade
tillforlitliga bedomningsrapporter, att deras filtreringsegenskaper inte kunde
garanteras och, att de inte var tata.

Tabell 3. Produkttyper

Antal Antal Andel Antal
Produkttyp ansokningar| medgivande | medgivande produkter
Visir 88 60 68 % 43 854 000
Skyddsforkladen 67 39 58 % 149 792 400
Andningsskydd (ej munskydd) 51 10 20% 62 035 000
Annan slags skyddsutrustning 24 6 25% 3230000
Uppgift saknas 2 0 0% 870 000
Totalt 232 115 50 % 259 781 400

Handlaggningstid

Manga faktorer paverkade handldaggningstiden.

En stor del av ansokarna var ovana och hade i manga fall bristande kunskaper
om personlig skyddsutrustning och produktlagstiftning. I manga fall behovde
ansokningar kompletteras av den ekonomiska aktoren innan Arbetsmiljoverket
kunde bedéma ansokan, vilket tydligt paverkade handlaggningstiden. Flera
ansokningar saknade ett korrekt bedomningsunderlag. I manga fall hade d&ven
bruksanvisningarna brister, dessa kunde i de flesta fall atgérdas av den
ekonomiska aktdren. Vid granskningen av underlaget i ansckningarna
framkom det dessutom att en del aktorer i god tro hade kopt personlig
skyddsutrustning som atfoljdes av falska intyg.

For att utvdardera handldggningstiden for de 115 ansokningar som fick ett
medgivande studerades 3 tidpunkter:

e Ansokningsdatum

e Datum da ansokan var komplett

e Datum for beslut

Det tog i genomsnitt 10 (median 5) arbetsdagar innan ansokningen var komplett
(tabell 4). Efter att ansokan var komplett tog det genomsnitt 4 (median 2)
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arbetsdagar innan Arbetsmiljoverket kunde fatta beslut. Den totala
handldaggningstiden mellan ansokningsdagen och dagen for beslut var i
genomsnitt 14 (median 8) arbetsdagar.

Tabell 4. Antal arbetsdagar som det tog att handligga ansokningar som fick beslut om
medgivande.

Medel | Median Min Max
Antal arbetsdagar efter ansokan 10 5 0 109
som det tog for ansokaren att
inkomma med en komplett
ansokan.

Antal arbetsdagar efter att ansokan 4 2 0 41
var komplett som det tog for
Arbetsmiljoverket att fatta beslut.
Totalt antal arbetsdagar fran 14 8 1 113
ansokningsdatum till beslutsdag.

4.2 Kommunikation
Under covid-19-pandemin har Arbetsmiljoverket kontinuerligt kommunicerat
om personlig skyddsutrustning som skydd mot covid-19 samt om vikten av det
lokala systematiska arbetsmiljoarbetet pa arbetsplatserna.
Kommunikationsbehovet om personlig skyddsutrustning var stort nar vi fick
uppdraget om tillfilliga tillstdnd. Det handlade till exempel om vad som
egentligen dr personlig skyddsutrustning och varfor det ar viktigt att personlig
skyddsutrustning dr CE-maérkt. Darfor har vi vid ménga tillfallen kommunicerat
om tillfalliga tillstdnden samtidigt som vi kommunicerat om att det &r viktigt
med ritt personlig skyddsutrustning f6r adekvat skydd och skillnaden mellan
personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter.

Webbplatsen av.se

P& var webbplats har vi samlat information om arbetsmiljoarbete under covid-
19-pandemin inklusive personlig skyddsutrustning. Vi hade en sida som
handlade om personlig skyddsutrustning som skydd mot covid-19. Dér lade vi
till information om personlig skyddsutrustning med tillfilliga tillstdnd, och att
personlig skyddsutrustning antingen skulle ha rédtt CE-mérkning eller ha
tillfalligt tillstand for att ge ratt skydd mot covid-19.

Vi publicerade ocksa flera sidor med s&rskilt fokus pa personlig
skyddsutrustning med tillfilliga tillstand. En sida, framst riktad till ekonomiska
aktorer, inneholl samlad information om hur man ansoker om tillfalligt tillstand
for personlig skyddsutrustning. Vi publicerade ocksa en ansokningsblankett
och en checklista som hjélp for den som ville ansoka om tillfalligt tillstdnd och
for att de ansokningar vi fick in skulle vara sa kompletta och korrekta som
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mojligt. Ytterligare en sida riktade sig till de som upphandlar personlig
skyddsutrustning till de verksamheter som hade mojlighet att anvanda
skyddsutrustning med tillfilliga tillstand.

Till att borja med publicerade vi alla beslut om medgivande av tillfalligt
tillstand pa en egen sida pa av.se. Syftet med det var att sd snabbt som mojligt
ndr det radde brist pa personlig skyddsutrustning ge upphandlare mojlighet att
se var det gick att kopa godkdnd utrustning.

Under ar 2020 fick ovan ndmnda sidor sammanlagt 91 540 unika sidvisningar
(114 700 sidvisningar totalt). Under ar 2021 fick samma sidor 4 540 unika
sidvisningar.

Fragor till Arbetsmiljoverkets svarstjanst

Under hela pandemin har Arbetsmiljoverkets svarstjanst fatt manga fradgor om
personlig skyddsutrustning som skydd mot covid-19. Det har handlat om
omradet i stort men ocksa om detaljer som till exempel CE-mérkning och vilka
som far anvéanda personlig skyddsutrustning med tillfdlliga tillstand.

Medieaktiviteter och 6vriga nyheter

Vi har publicerat ett flertal pressmeddelanden och nyheter pa var webbplats
sedan vi fick uppdraget. De har handlat specifikt om Arbetsmiljoverkets
uppdrag men ocksa om personlig skyddsutrustning som skydd mot covid-19,
dédr utrustning med tillfalliga tillstdnd haft en viktig del. Vi har publicerat 10
webbnyheter och pressmeddelanden under 2020 - 2021 som berért personlig
skyddsutrustning med tillfalliga tillstand.

Flera av vara storre nyheter under perioden handlar pa nagot sitt om personlig
skyddsutrustning och covid-19. Var nyhet om att vi infor en tillstdndsprocess
for personlig skyddsutrustning gav upphov till 79 artiklar (attonde flest under
aret) med en rdckvidd pa totalt 15,7 miljoner (antalet potentiella kontakter med
enskilda mediekonsumenter). Nyheten om att personlig skyddsutrustning med
tillfélliga tillstdnd fér anvéandas hela 2021 gav upphov till 7 artiklar med en
rdckvidd pd 1,8 miljoner medan nyheten om att personlig skyddsutrustning ska
vara testad och sédker gav upphov till 3 artiklar och en réckvidd pd 0,07 miljoner.

Sociala medier

Vi har kontinuerligt kommunicerat i sociala medier om det viktiga
arbetsmiljoarbetet under pandemin, om personlig skyddsutrustning som skydd
mot covid-19 och tillfdlliga tillstand. Fragan om skyddsutrustning har ocksa
engagerat till exempel pa Twitter.
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Myndighetsgemensamma presskonferenser

Vi har deltagit vid myndighetsgemensamma presskonferenser vid tva tillfallen
och berdttat om uppdraget och om personlig skyddsutrustning med tillfalliga
tillstand;
e den 7 april 2020, samma dag som vi fick uppdraget, medverkade
Arbetsmiljoverkets chefsjurist,
e den 29 maj 2020 medverkade Arbetsmiljoverkets generaldirektor.

MSB:s samverkanskonferenser kommunikation covid-19

Sedan varen 2020 har Arbetsmiljoverket deltagit pa MSB:s
samverkanskonferenser med fokus pd kommunikation om covid-19. Vid flera
tillfdllen har vi informerat pa dessa moten om vart uppdrag att bedoma och
utfarda tillfalliga tillstand for personlig skyddsutrustning som skydd mot
covid-19.

Kommunikationssamarbete med andra myndigheter

Under varen 2020 samarbetade vi med Swedac och samordnade var
information om kontroll av typkontrollintyg och kommunikation kring
anmadlda organ for bedomning av personlig skyddsutrustning.

Under varen 2020 lankade vi till Likemedelsverkets detaljerade information om
skillnaden pa personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter.
Under hosten 2020/ vintern 2021 tog vi fram ett gemensamt
informationsmaterial om personlig skyddsutrustning och medicintekniska
produkter mot covid-19. Detta informationsmaterial spreds sedan till alla
deltagande myndigheter/organisationer i MSB:s forum f6r resurssamordning.

4.3 Samverkan

Samverkan med andra myndigheter

Efter varje beslut om medgivanden har Arbetsmiljoverket skickat information
till Socialstyrelsen, Tullverket, Myndigheten for samhallsskydd och beredskap
samt Lakemedelsverket.

Samverkan med Likemedelsverket, Konsumentverket och Tullverket

Arbetsmiljoverket och Konsumentverket delar marknadskontrollansvar for
personlig skyddsutrustning, Arbetsmiljoverket for professionellt bruk och
Konsumentverket for ovriga konsumenter. Likemedelsverket ansvarar for
medicintekniska produkter, exempelvis munskydd. I och med den tkade
importen av skyddsutrustning under pandemins forsta manader behovde
Arbetsmiljoverket, Likemedelsverket och Konsumentverket snabbt utreda en
gransdragning mellan de olika produktomrddena.
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I samrad med Tullverket klargjorde marknadskontrollmyndigheterna
skillnaden mellan produkttyperna samt vilken produkt som omfattas av vilken
produktlagstiftning. Resultatet blev att en stoppad produkt snabb kunde
granskas av ritt behorig marknadskontrollmyndighet.

Det bor ndimnas i sammanhanget att marknadskontroll av tullirenden inte var
en del av tillstdndsprocessen. Aven om marknadskontroll 6verlag prioriterades
ner till formdn for tillstdndsprocessen ansdg Arbetsmiljoverket det som viktigt
att agera i tulldirenden for att hindra att den Svenska marknaden
oversvammades av personlig skyddsutrustning som inte kunde bevisas vara
saker.

I den kommunikation som Arbetsmiljoverket férde med importorerna
informerade vi om mojligheten att ansoka om tillfalligt tillstand for icke CE-
maérkt personlig skyddsutrustning.

Samverkan med anmélda organ

Det radde en stor brist pa kapacitet hos de anmélda organen for personlig
skyddsutrustning inom EU under varen och hosten 2020 att prova och
utvardera personlig skyddsutrustning. De anmailda organens prioriteringar var
i de flesta fall personlig skyddsutrustning for det egna landet. Det enda
anmaélda organet i Sverige for personlig skyddsutrustning, Rise, saknade
inledningsvis de ackrediteringar som krdvdes for att bedoma vissa typer av
personlig skyddsutrustning som anvéands inom vard och omsorg.

Samverkan genom MSBs métesforum
Arbetsmiljoverket har fram till oktober 2020 deltagit i MSBs motesforum:
e ”Aktdrsgemensamt mote skyddsutrustning for samhallsviktig
verksamhet, exklusive hélso- och sjukvard samt omsorg”.
e ”Aktorsgemensamt mote med fokus pa resurssamordning”.

Fran och med oktober 2020 har Arbetsmiljoverket deltagit i motesforumet
” Aktorsgemensamt mote resurssamordning”.

Arbetsmiljoverket deltog vid behov i dessa motesforum. Dels for att informera
om vara foreskrifter och om tillstandsprocessen, och dels for att inhdmta
information.

Samverkan med parterna

Arbetsmiljoverket har informerat om uppdraget pa det centrala samradet den 6
maj 2020.
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Arbetsmiljoverket har under perioden haft ett flertal verksamhetsnira samrad
infor beslut om tillfalliga foreskrifter samt for att informera om
tillstdindsprocessen och vara atgarder med anledning av Kommissionens
rekommendation

4.4 Uppféljning
Varje ekonomisk aktor ska efter tillstdndstiden rapportera till Arbetsmiljoverket
hur manga produkter samt till vem produkterna har sélts till. Arbetsmiljoverket
kommer att gora uppfoljningar under 2022.

4.5 Lopande redovisning till Regeringskansliet
Arbetsmiljoverket redovisade ocksa myndighetens arbete med uppdraget till
Regeringskansliet (Arbetsmarknadsdepartementet) genom veckorapporter
under 2020 fran vecka 17 till vecka 39 2020, darefter har rapporteringen skett
manadsvis. Den sista manadsrapporten skickades in 1 september 2021.
Rapporterna inneholl uppgifter om inkommande ansokningar, pagaende
drenden, beslutade tillstandsdarenden, typ av produkt och antal produkter som
de tillfalliga tillstdinden motsvarade. Rapporten redovisade d&ven
handldggningen av personlig skyddsutrustning som stoppats vid granskontroll
av Tullverket.

5 Erfarenheter och slutsatser

5.1.Erfarenheter och lardomar
I en kris behover myndigheten vara beredd pa det ovéantade, vilket innebar att
man behover vara beredd pa att snabbt stdlla om till nya uppgifter. Det giller
for organisationen som helhet liksom for individer.

Arbetsmiljoverket har genom detta uppdrag skaffat sig mdnga erfarenheter och
lardomar som skulle kunna anvindas i framtiden.

Utmaningar som identifierats under arbetet:

e Madnga juridiska stdllningstaganden. Krédvde tillgang till jurister samt
aven chefsjurist som snabbt kunde stta sig in i frdgestéllningarna. Aven
for beslutande chefer behovde snabbt informeras for att kunna fatta
beslut.

e Stor medial uppmaérksamhet. Det krdvdes stora resurser att snabbt
kunna bemota det stora mediala intresset.

e Attsldppa pagaende arbetsuppgifter. For alla inblandade som bland
annat handldggare, experter, jurister och kommunikatorer var det
nodvandigt att slappa det ordinarie pagaende arbetet. Detta stillde krav
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pa ledningen att kunna bortprioritera och i manga fall delegera
uppgifter till annan personal.

Kompetens hos handldggare och Arbetsmiljoverkets svarstjanst. Aven
om vi inom detta uppdrag hade flera experter, handldggare och jurister
som var vil insatta inom omradet krdavde uppdraget att ytterligare
handldggare snabbt kunde hjdlpa till med bedomningarna. Dessa
handldggare hade kompetens inom marknadskontroll och
produktlagstiftning men saknade kompetens inom personlig
skyddsutrustning. Darfor genomfordes flera utbildningar inom omradet
for personal som skulle arbeta med uppdraget samt for
Arbetsmiljoverkets svarstjanst.

Att korrekt information snabbt kommer ut till ratt malgrupper.
Exempelvis 16pande kommunicera ut till ansokare, inkdpare och
anvdndare vad som nu giller. Det dr en utmaning att snabbt na berérda
malgrupper med korrekt information. Det har funnits stor osdkerhet och
kunskapsldget har varit varierande och har fordandrats efter hand.

Framgangsfaktorer som identifierats under arbetet:

Att arbetet med uppdraget gavs hogsta prioritet. Att alla inblandade
kunde ldgga ordinarie arbete &t sidan och fokusera pa uppdraget. Det dr
vardefullt och ibland avgorande att kraftsamla kring prioriterade
uppgifter.

Att en aktionsgrupp bestdende av experter, jurister och kommunikatorer
omgaende bildades for att diskutera, inhdmta kunskap, planera och
informera om uppdraget.

Att en process dver hur forfarandet skulle fungera snabbt togs fram
underldttade for alla inblandade. En styrka var att vi snabbt kunde
skapa en struktur for att ta oss an det nya forfarandet. I processen for
tillfalliga tillstand arbetade personer med olika kompetens och roll t4tt
tillsammans och det var en styrka. I ett sddant tédtt samarbete &dr det
samtidigt viktigt att ha klart for sig vilken roll var och en har, t.ex.
sakkunnig, jurist och beslutsfattare, och vad som ligger i vars och ens
mandat. En skriven process hjdlper att tydliggora det.

Dagliga arbetsmoten for att diskutera stallningstaganden och for att
kunna f& en samsyn.

Kommunikation. I en kris & kommunikation avgorande. Samtidigt &r
det viktigt att man inom en organisation vet vem som kommunicerar
med vem om vad, inte minst i den externa dialogen. I borjan av
uppdraget med de tillfdlliga tillstdnden var vi flera som forde dialog
med t.ex. departementet och med andra myndigheter. Det var da ocksa
avgorande att vi informerade och stimde av internt sa att vi delade bild
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av vad som hdnde. Det blev manga telefonsamtal vid manga tider pa
dygnet. Tillgdngen till varandra var avgorande.

e Attinformation snabbt kommer ut till rdtt malgrupper. Att sa snabbt
som mdjligt kunna forbereda, ta fram och publicera korrekt information
ar nodvandigt.

e Samverkan med andra myndigheter och intressenter.

5.2.Slutsatser
Regeringen gav den 7 april 2020 Arbetsmiljoverket uppdraget att bedoma och
bevilja tillstdnd for tillverkare, importorer och distributorer att tillhandahélla
personlig skyddsutrustning som inte &r CE-markt.

Genom att snabbt inritta en tillstdndsprocess kunde Arbetsmiljoverket
mojliggora ett forfarande for att bedoma och bevilja tillstdnd f6r ekonomiska
aktorer att tillhandahalla sidker personlig skyddsutrustning som inte &r var CE-
markt.

Arbetsmiljoverket pdborjade arbetet med att ta fram tillstdndsprocessen direkt
efter att kommissionens rekommendation sldpptes den 19 mars 2020.
Tillstdndsprocessen var i stora delar klar d& Arbetsmiljoverket fick uppdraget.

Tillstdndsprocessen bidrog till att 6ka tillgangen pa personlig skyddsutrustning
for hélso- och sjukvardspersonal, raddningstjédnst och annan personal som
arbetar med att bekdmpa viruset och undvika ytterligare spridning.

Uppdraget innebar att vissa yrkesgrupper skulle kunna anvanda personlig
skyddsutrustning, trots att den inte var CE-maérkt. Detta innebar att dessa
yrkesgrupper behovde fa ett undantag fran kravet pa att enbart personlig
skyddsutrustning som &r CE-markt far anvéands. Darfor togs nya foreskrifter
fram som medgav att dessa yrkesgrupper fick anvanda personlig
skyddsutrustning som inte var CE-mérkt under en begréansad tid.

De tre vanligaste produkttyper som forekom i ansokningarna var visir,
skyddsforkldaden och andningsskydd (ej munskydd). Annan slags
skyddsutrustning som ocksa forekom var till exempel och 6gonskydd,
skyddsoveraller, -rockar, -huvor, -handskar och skyddsglasogon. Totalt kom det
in 232 ansokningar om tillfdlligt tillstand. Av dessa fick 115 ett medgivande om
tillhandahallande av icke CE-maérkt personlig skyddsutrustning. Totalt
motsvarar dessa tillfilliga tillstand en mojlighet for hilso- och sjukvarden att
kunna tillhandahalla ndrmare 260 miljoner exemplar av icke CE-markt
personlig skyddsutrustning.
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Lardomar och erfarenheter fran detta arbete, bade vad géller utmaningar och
framgangsfaktorer som identifierats, kommer vara viktiga for
Arbetsmiljoverkets kommande arbete med forberedelser infor eventuellt nya
krisinsatser. De kommer att d&ven delvis att paverkar hur Arbetsmiljoverket
strukturerar sina vanliga uppdrag.

Sid
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6 Bilagor

Bilaga 1. Information om ansdkan om tillfalligt tillstand pa av.se

Nedan visas den information om ansokningsférfarandet som var publicerad pa
av.se innan den togs bort. Texten togs bort nir det inte langre var mojligt att
ansoka om tillfalligt tillstand.

Tillgang till personlig skyddsutrustning inom hilso- och sjukvarden dr viktig
for att hindra och minska spridningen av coronaviruset.

Syftet med uppdraget dr att sékerstilla tillgangen av sdker utrustning for de
yrkeskategorier som arbetar inom:

o Atgirder for att medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador

e Sjuktransporter

¢ Ombhindertagande av avlidna

e Aldreomsorg

e Hemtjanst

e Verksamhet som bedrivs enligt lagen med stod och service till vissa
funktionshindrade, inklusive personlig assistans

e Arbete vid stodboenden och hem f6r vérd eller boende

e Hem som drivs av Statens institutionsstyrelse

e Kriminalvard

e Tandvérd

e Djurens hilso- och sjukvard

e Riaddningstjanst

Arbetsmiljoverket kan besluta om tillfilliga tillstand utifran tva olika punkter i den
rekommendation som EU-kommissionen utfardade tidigare i ar.
Lénk till EU-kommissionens rekommendation

Det innebér att vi kan besluta om tillfilliga tillstdnd i tva olika situationer:

A. Den forsta situationen (punkt 7 i kommissionens rekommendation) dr ndr man vill
sdtta personlig skyddsutrustning utan CE-mérkning pa unionsmarknaden under en
begréansad tid och foljande tva kriterier dr uppfyllda:

1. en ansokan har limnats in till ett anmélt organ for bedémning av
overensstammelse med forordning (EU) 2016/425 och bedomningen inte &r
slutford, det vill siga om hela processen for att kunna CE-marka inte ar
genomford men paborjat, och


https://www.av.se/halsa-och-sakerhet/sjukdomar-smitta-och-mikrobiologiska-risker/smittrisker-i-arbetsmiljon/coronaviruset/personlig-skyddsutrustning-som-skydd-mot-covid-19/ansokan-om-tillfalligt-tillstand/
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2. det anmilda organet har bedomt att skyddsutrustningen ger ett tillrackligt
skydd enligt de vasentliga hilso- och sdkerhetskraven i férordning (EU)
2016/425.

B. Den andra situationen (punkt 8 i kommissionens rekommendation) handlar om att
bedoma personlig skyddsutrustning som inte &r férsedd med CE-markning under en
begrinsad tid, da foljande tva kriterier f6r produkten dr uppfyllda:

e deningariett inkép som organiseras av en behorig myndighet och
e den har genomgétt en teknisk bedomning hos ett anmalt organ.
Produkter med tillfélliga tillstand enligt B far endast anvindas av hélso- och

sjukvardspersonal under den rddande hélsokrisen. Dessa produkter far inte distribueras
pa den 6ppna marknaden.

Vilka foretag eller organisationer som dr anméilda organ finns i EU-kommissionens
databas, Nando. Vilken typ av personlig skyddsutrustning som de anmélda organen ar
anmadlt for framgar av EU-kommissionens lista i Nando.

Link till EU-kommissionens Nando-lista

Korrekt CE-mérkt personlig skyddsutrustning

Personlig skyddsutrustning som dr korrekt CE-mérkt och som genomgatt en fullstindig
CE-mérkningsprocess ska inte genomgd Arbetsmiljoverkets bedomningsprocess for
tillfalliga tillstand.

Lé&s mer om korrekt CE-mérkt personlig skyddsutrustning: Léink till websidan Personlig
skyddsutrustning som skydd mot covid-19

Sé har soker du ett tillfalligt tillstand
Lénk till checklistan (Bilaga 3)

Den ekonomiske aktor (tillverkare, importor eller distributor) som vill anséka om ett
tillfalligt tillstand ska skicka in en fullstindig ansdkan till Arbetsmiljoverket som
innehéller beddmningsrapport, bruksanvisning och ansékningsblankett:

Beddmningsrapport

o For produkter dir en process fér CE-mirkning enligt punkt A ovan redan har
startats ska tillverkaren kontakta det anmélda organ som genomfor
bedomningen for CE-markningen for att fa ett intyg att det pagar en process for
CE-mérkning

o For produkter som saknar CE-mirkning, och dir denna bedé6mningsprocess
inte heller paborjats, enligt punkt B ovan ska aktoren vinda sig till ett anmalt
organ for att fa bedomt om den personliga skyddsutrustningen uppfyller de
vidsentliga hilso- och sidkerhetskraven.


https://www.av.se/halsa-och-sakerhet/sjukdomar-smitta-och-mikrobiologiska-risker/smittrisker-i-arbetsmiljon/coronaviruset/personlig-skyddsutrustning-som-skydd-mot-Covid-19/
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o Beddomningen innebir en kostnad fér den som ansSker om en bedémning.
Priset gors upp mellan den som beddmer den personliga skyddsutrustningen
och den som ansoker om en bedémning.

Bruksanvisning
Link till sidan som beskriver vad en bruksanvisning ska innehdlla

Ansokningsblankett
Ansokan om tillfalligt tillstand ska skickas in till Arbetsmiljoverket.

Detta ska ingd i ansokan:
e Ansokningsblanketten
e bedomningsrapporten enligt punkt 1,

e  bruksanvisning enligt punkt 2.

Ladda ned ansokningsblanketten till din dator, fyll i och se till att spara ifyllda
uppgifter. Den undertecknade blanketten skickas till: arbetsmiljoverket@av.se

Lénk till ansokningsblankett (Bilaga 2)

Arbetsmiljoverket kommer att prioritera tillstindsansokningarna. Observera att vi
endast kan prova fullstindiga ansokningar.

Personlig skyddsutrustning med tillfalliga tillstdnd far endast anvdndas av hélso- och
sjukvardspersonal under den radande hélsokrisen. Dessa produkter far inte distribueras
pé den 6ppna marknaden.

Produkten ska ocksa mirkas med texten “COVID-19”. Om sadan mérkning inte dr
mojlig ska férpackningen mérkas med samma text.

Medicintekniska produkter utan CE-mirkning

Det ar tillverkarens avsedda dandamal med utrustningen som avgér om den rdknas som
personlig skyddsutrustning eller medicinteknisk produkt. Om den 4r avsedd att skydda
patienter mot smitta sa ridknas den generellt sett som medicinteknisk produkt. Dé ska
du védnda dig till Likemedelsverket. Fér medicintekniska produkter utan CE-méarkning
gdr det att ansoka om dispens fran regelverket.

Sadana dispenser kan beviljas om det dr motiverat for att skydda liv och halsa, till
exempel vid bristsituationer eller att det saknas CE-maérkta alternativ. Dispenser beviljas
alltsd normalt sett inte om behovet kan tillgodoses av CE-maérkta produkter pa
marknaden, och ska darfor inte heller ses som en allmén genvig. CE-mérkta
medicintekniska produkter som saknar mérkning och bruksanvisning pa svenska kan
dock omfattas av tillfdlliga regler om sprékkravet.


mailto:arbetsmilj%C3%B6verket@av.se
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Lank till: Dispensansokan for medicinteknisk produkt, Lakemedelsverkets webbplats
Lénk till: Personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter

Tillverkarens bruksanvisning och information for den personliga
skyddsutrustningen vid tillfilliga tillstind - (COVID-19)

Bruksanvisning ska tillhandahallas tillsammans med den personliga
skyddsutrustningen.

Det ska finnas en koppling mellan bruksanvisningen och den personliga
skyddsutrustningen, sd att man tydligt forstar till vilken personlig skyddsutrustning
bruksanvisningen hor (beteckning, modell samt parti/serienummer, bilder).

Bruksanvisningen ska vara pa ett sprak som litt kan forstas av anvédndaren.

Forutom tillverkarens, importorens eller distributérens namn och adress ska den
innehélla information om féljande:

e De risker som den personliga skyddsutrustningen dr utformad for att skydda
mot.

e Lampliga skyddsklasser for olika risknivaer och motsvarande
anvandningsbegransningar, exempelvis FFP2 f6r andningsskydd

e  Beskrivning hur man tar pa och anvidnder den personliga skyddsutrustningen.

e Det ska ocksa framga om den personliga skyddsutrustningen dr av engangstyp
eller om det kan ateranvindas.

e Forvaring, anvindning, rengéring, underhall, service och desinfektion av den
personliga skyddsutrustningen.

e Hur man kontrollerar den personliga skyddsutrustningen innan anvandning,.

e Tillbehor som kan anvindas tillsammans med den personliga
skyddsutrustningen och egenskaper hos lampliga reservdelar.

¢ Information om att den personliga skyddsutrustningen inte far siljas pa den
ovriga marknaden (om inte annat anges i det tillfélliga tillstindet).

e Den personliga skyddsutrustningen har ett tillfalligt tillstand fran
Arbetsmiljoverket att fa tillhandahallas under pandemin covid-19, trots att den
saknar CE-mérkning.

Sid
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Ansdkan om tillfalligt tillhandahallande av personlig Produktinformation
skyddsutrustning och férsékran om dverenstammelse Den personliga skyddsutrustningen som ar aktuell for Arbetsmiljoverkets forenklade
Anskan ska skickas elektronisk til Arbetsmiljverkets ( q : hedonj_nlngsforfarande ar de som anges | WHO:s dokument (lank) och omfattas av
. 1 A e (EU) forordningen om Personlig skyddsutrustning.
« Bifoga en bedémningsrapport!, se punkt 1 pa var webbplats av.se "Sa har oo e
soker du ett tillstand” (ldnk) .
« Bifoga dvrig produktdokumentation enligt anvisningarna i blanketten.
Tillverkare TUrsorunasiand
Ursorunasproducent/bilverkare (om annan &n ansakaren) | Produkibeteckning
Ange om ansokaren har paborjat eft Komplett forfarande for bedomning av Produktidentiikation (Gl exempel parti/serienummer.) TAnae antal produktexemolar tilstandsansakan avser
Bverensstammelse enligt (EU) forordning 2016/425 hos ett anmalt organ:
. . . Produktens avsedda anvandning
Ja [ | Den personliga skyddsutrustningen far tillhandahdllas p& unions-
marknaden under pagaende bedémning .
Hur kommer den personiiaa skyddsutrustningen aft hanteras sfier tilstandspeniodens siut?
Nej [ | Den personliga skyddsutrustningen far tillhandahallas till regional och
kommunal halso- och sjukvard, raddningstjanst och annan personal
som arbetar for att stoppa viruset och undvika ytterligare spridning av L X
Covid-19 Ovrig produktdokumentation
For att Arbetsmiljdverket ska kunna handligga anstkan maste all dokumentation
finnas med enligt informationen pa var webbplats av.se "Sa har soker du ett
Ansokaren tillstand” (lsnk)
Foretag/Craanisation T P
| Bilder p& produkten som ansékan galler
Roll som ekonomisk akiar [~ Bilder pa forpackningen
[ Tilverkarel epaiter om anstkaren - Sy in organisationsnummerh 1 o 2] Bruksanvisning
Kontaktpersonens namn [ Kontaktoersonens telefonnummer ) _ .
[~ Bedemningsrapport utfardat av ett anmalt organ
Kontakipersonens e-postadress
Information
Ansdkan avser ett beslut om tillfalligt tillhandahallande av personlig skydds-
- " . utrustning.
Mottagare/bestéllare av den personliga skyddsutrustningen 9
[lofiaganna pacy [Ett sadant beslut géller endast
« i kombination med en beddmningsrapport utfardat av ett anmalt organ,
[loliaganna akesa » den personliga skyddsutrustning som avses | bedémningsrapporten, och
« under angiven tid.
Kentaktpersonens namn [ Kentaktoersonens telefonnummer
Beslutet om tillfalligt tilhandahallande av personlig skyddsutrustning kan &terkallas
Kontakipersonens e-postadress. om det finns misstanke om att den personliga skyddsutrustningen inte ger
betryggande sakerhet.
! Teknisk dokumentation som visar att den personliga skyddsutrustningen uppfyller tilamelioa vésentliga halso-
och sakerhetskray enligt (EU) farordning 2016/425.
2 Har avses enbart import fran utanfér EU.
Sid
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Sokandes forsakran om éverstaimmelse
Den som ansoker om tillfalligt tillhandahallande av personlig skyddsutrustning
forsikrar att féremédlet for ansékan som beskrivs under “Produktinformation”:

fatt.

. med den p liga sky g Som av
den bifogade bedémningsrapporten,
» endast kommer att tillhandahallas enligt Art iljverket beslut om

tillstand, och
* inte kommer att tillh

dahéllas efter tillstandsperiodens shut.

P

Firmatecknare

Namn [Titel

Datum och namnteckning




2016/425. Produkten far
tillhandahallas pa
unionsmarknaden.
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Bilaga 3. Checklista for ekonomiska aktérer

Checklista - kontrollfragor Om ja Om nej

Ar produkten CE-méarkt? Du kan inte anstka om tillfélligt | Du kan anséka om
tillstdnd for produkten. tillfalligt tillstand
Produkten dr korrekt CE-maérkt
och uppfyller tillimpliga krav i
EU foérordning 2016/425. Det
innebar bland annat att det finns
ett typintyg for produkten
utfardat av ett anmalt organ, en
forsdkran om verenstimmelse
utfardat av tillverkaren samt att
produkten dr markt med bl.a.
tillverkare, varumairke,
modellbeteckning.

Ar produkten i en pagdende Du kan ansoka om tillfalligt Du kan ansoka om

bedomningsprocess for att bli CE- tillstdnd for att tillhandahalla tillfalligt tillstand.

maérkt? produkten. Produkten far inte
Du har péborjat ett forfarande tillhandahéllas i de
for att fa produkten vanliga
typkontrollerad av ett anmalt distributionskanalerna
organ enligt forordning och goras tillgéngliga

for andra anviandare.

Finns det en bedémningsrapport f6r
produkten fran ett anmalt organ?

Da ska den bifogas ansokan.

Da kan du inte anstka
om tillfalligt tillstdnd

Giller anstkan medicinsk teknisk
produkt?

Du kan inte ansoka om tillfalligt
tillstdnd hos Arbetsmiljoverket.
Viand dig till Lékemedelsverket.

Du kan ansoka om
tillfalligt tillstand hos
Arbetsmiljoverket.

Har produkten en bruksanvisning
enligt angivna kriterier pd av.se?

Da ska den bifogas ansokan.

Da kan du inte anstka
om tillfalligt tillstdnd

Finns foljande dokument bifogat
ansokan?

- Ansokningsblankett

- Bedomningsrapport fran det
anmaélda organet

- I forekommande fall
avvikelserapport eller bilagor till
beddémningsrapporten

- Bruksanvisning
- Bilder pa produkten
- Bilder pa forpackningen.

Da kan Arbetsmiljoverket
beddma din inskickade anstkan
om tillfalligt tillstdnd.

Om ansokan inte &r
komplett sa kan vi inte
bedoma den.
Arbetsmiljoverket
kommer att begéra in
kompletteringar. Detta
paverkar
handldggningstiden.
Om ansokan inte
kompletteras inom
utsatt tid kan drendet
komma att avvisas.
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