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VERKET

Enheten for produktsakerhet

Anders Engyvall, 010-730 91 40

arbetsmiljoverket@av.se marcus.vind@emballageteknik.com

Medgivande om tillfalligt tillhandahallande av personlig
skyddsutrustning

Organisationsnummer 556324-8250
Namn Svensk Emballageteknik AB
Beslut

Arbetsmiljoverket medger att ni far slappa ut skyddsforklade 14-4090A
Forkldde lang drm, trots att det saknar CE-mérkning.

Medgivandet giller fran dagen for detta beslut till och med den 31 december
2020.

Beslutet ska gélla med foljande villkor:

- Skyddsforklade 14-4090A far endast séljas till regional och kommunal
hélso- och sjukvdrd, raiddningstjanst och annan personal som arbetar for
att stoppa viruset och undvika ytterligare spridning av Covid-19.

- Beslutet giller f6r 10 000 000 exemplar av skyddsforklade 14-4090A .

- Skyddsforklade 14-4090A ska markas med Covid-19, och om sadan
markning inte d&r majlig ska forpackningen mérkas.

- Attni som tillverkare kan sikerstilla att alla skyddsforklade 14-4090A
behéller samma egenskaper som de hade vid provningen och att alla
produkter kan spdras till den inskickade dokumentationen.

- Ni ska efter tillstdndstiden redovisa hur manga produkter ni salt och till
vem.

Kommissionen och 6vriga medlemsstater i EU/EES kommer att underrittas om
detta beslut.

Postadress: 112 79 Stockholm

Telefon: 010-730 90 00 « Telefax: 08-730 19 67
E-post: arbetsmiljoverket@av.se « Webbplats: av.se
Organisationsnummer: 202100-2148
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Ansokan

Ni har den 17 juni 2020 inkommit med en signerad ansokan om tillfalligt
tillhandahdllande av personlig skyddsutrustning skyddsforklade 14-4090A.

Rattslig reglering

Enligt Europaparlamentets och Radets férordning (EU) 2016/425 av den 9 mars
2016 om personlig skyddsutrustning och om upphédvande av rddets direktiv
89/686/EEG ska personlig skyddsutrustning som slédpps pa den inre
marknaden ha genomgatt ett forfarande for att bedoma att utrustningen
overensstimmer med kraven i férordningen, samt ha forsetts med ett CE-
marke, se artikel 8 i forordning 2016/425.

Med anledning av den stora spridningen av sjukdomen Covid-19 ansdg
Kommissionen att det fanns ett behov av att tillfalligt ldtta pd vissa av de krav
som stélls pa personlig skyddsutrustning i forordning 2016/425. Kommissionen
utfirdade dédrfor Kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 av den 13
mars 2020 om forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse och
marknadsovervakning inom ramen for hotet fran sjukdomen Covid-19. Den ger
marknadskontrollmyndigheter majlighet att i vissa fall tillfalligt tillata att
skyddsutrustning, som inte uppfyller alla formella krav, anviands av framfor allt
hélso- och sjukvardspersonal.

Enligt punkt 8 i rekommendationen kan skyddsutrustning eller
medicintekniska produkter som inte &dr forsedda med CE-mérkning ocksa
bedomas och inga i ett inkép som organiseras av de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna, forutsatt att det sdkerstélls att sidana produkter endast ar
tillgangliga for hilso- och sjukvdrdspersonal under den radande hilsokrisen
och att de inte kommer in i de vanliga distributionskanalerna och gors
tillgangliga for andra anvandare.

Av punkt 9 framgdr att marknadskontrollmyndigheterna omedelbart bor
underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla tillfalliga
arrangemang som de har beviljat med avseende pa enskilda skyddsutrustningar
eller medicintekniska produkter.

Skal for beslutet

Ni har inkommit med en ansdkan om att fa skyddsforkldade 14-4090A bedomt,
sd att utrustningen har majlighet att inga i inkop organiserat av behorig
myndighet for bruk av arbetstagare inom hilso- och sjukvarden. Ni har till stod
for er ansokan bifogat foljande handlingar:
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e Ansokan om tillfalligt tillhandahallande av personlig skyddsutrustning och
forsdkran, daterad den 16 juni 2020,

e Bedomningsrapport 2P04592 fran RISE, daterad den 2 juni 2020,

e Bruksanvisning Forklade Art 14-4090A och

e Bilder pa skyddsforkldade och forpackning.

Arbetsmiljoverket noterar i bedomningsrapporten fran RISE att skyddsforkladet
inte klarar kraven i test 4.5. “Tensile strength” (Draghallfasthet) dar kravet ar

> 30 N (Resultat: 29 N) och ddrmed inte nar upp till kraven i den harmoniserade
standarden SS EN 14605:2005. Den samlade bedomningen av skyddsforkladets
hallfasthetsegenskaper, tillsammans med godkénda resultaten fran de praktiska
rorelsetesterna, gor att Arbetsmiljoverket kan acceptera avvikelsen for detta
tillfalliga tillhandahallande.

Arbetsmiljoverket gor bedomningen, med beaktande av de handlingar som
finns i drendet, att skyddsforklade 14-4090A sékerstéller en adekvat skyddsniva
som i tillrdckligt hog grad uppfyller de tillampliga vasentliga hilso- och
sdkerhetskraven i forordning (EU) 2016/425. Det kan déarfor tillfalligt
tillhandahallas for bruk av arbetstagare inom hélso- och sjukvarden,
raddningstjanst och annan personal som arbetar for att stoppa viruset och
undvika ytterligare spridning.

Om ni inte foljer regler eller villkor

Arbetsmiljoverket kan aterkalla undantaget om vi bedomer att det behovs av
sdkerhetsskal. Ni hittar samtliga Arbetsmiljoverkets foreskrifter pa var
webbplats av.se.

Information

Observera att arbetsgivaren alltid har det slutliga ansvaret for att den
utrustning arbetsgivaren forser sina arbetstagare med &r adekvat for just det
arbetsmoment som ska genomféras med utrustningen i bruk. Vidare har
arbetsgivaren ansvar att sékerstélla att arbetstagare har utbildning i och
kunskap om hur den personliga skyddsutrustningen anviands pa ett korrekt
sétt.

Om ni vill dverklaga
Se sista sidan.
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De som har deltagit i beslutet

Arendet har avgjorts av enhetschefen Anna Johansson Norlén efter
foredragning av handldggaren Anders Engvall. I den slutliga handlédggningen
har dven sakkunnig AnnSofie Kero och juristen Marie Zernig deltagit.
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Om ni vill dverklaga

Ni kan overklaga vart beslut till Forvaltningsrétten i Stockholm, men ni ska
skicka overklagandet till oss for att vi ska kontrollera att det har kommit in i réatt
tid. Vi provar ocksa om det finns skal att &ndra vart beslut.

Vi maste fa 6verklagandet inom tre veckor frdn den dag ni fick del av beslutet.
Annars kan o6verklagandet inte provas.

Om o6verklagandet har kommit in i rdtt tid sa skickar vi 6verklagandet till
forvaltningsrétten.

Ange vilket beslut som ¢verklagas. Hanvisa till vart &rendenummer och
datumet for beslutet. Berdtta hur ni vill att beslutet ska d@ndras och varfor.

Overklagandet ska ocksd innehélla féljande uppgifter om er:
e namn
e personnummer eller organisationsnummer
e postadress och e-postadress
e telefonnummer (hemligt telefonnummer behover bara lamnas om
domstolen begér det)

Om ni har ett ombud ska ombudets namn, postadress, e-postadress och
telefonnummer anges.

Var postadress och e-postadress finns langst ner pa sidan 1.
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