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Mats Berg, 010-730 96 69
arbetsmiljoverket@av.se micke@moreprint.se

Medgivande om tillfalligt tillhandahallande av personlig
skyddsutrustning

Organisationsnummer 556410-9576
Namn More Print Stockholm AB
Beslut

Arbetsmiljoverket medger att ni far sldppa ut ansiktsvisiret, Engdngsvisir
MP001, 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:

e Ansiktsvisiret, Engangsvisir MP001, far endast séljas till regional och
kommunal hélso- och sjukvérd, raiddningstjanst, och annan jamforlig
personal.

e Beslutet galler for 3 200 000 ansiktsvisir Engangsvisir MP0O1.

e Ansiktsvisiret Engangsvisir MP001 ska méarkas med CoVid-19, och om
sadan markning inte 4r mojlig ska forpackningen markas.

e Ni ska efter tillstdndstiden redovisa hur manga produkter ni sdlt och till
vem.

Kommissionen och dvriga medlemsstater i EU/EES kommer att underrdttas om
detta beslut.

Ansokan
Ni har inkommit med en ans6kan om tillf4lligt tillhandahallande av personlig
skyddsutrustning, ansiktsvisiret Engangsvisir MP001.

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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Rattslig reglering

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

Med anledning av den stora spridningen av sjukdomen CoVid-19 ansag
Kommissionen att det fanns ett behov av att tillfalligt l4tta pd vissa av de krav
som stdlls pa personlig skyddsutrustning i forordning 2016/425. Kommissionen
utfardade déarfor 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
skyddsutrustning, som inte uppfyller alla formella krav, framfcr allt till hélso-
och sjukvardspersonal.

Enligt punkt 8 i rekommendationen kan skyddsutrustning eller
medicintekniska produkter som inte &r féorsedda 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 dr
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
underrédtta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla tillfdlliga
arrangemang som de har beviljat med avseende pa enskilda skyddsutrustningar
eller medicintekniska produkter.

Skal for beslutet

Ni har inkommit med en ansokan om fa ansiktsvisiret Engédngsvisir MP001
bedomd, sé att det har majlighet att ingd i inkop organiserat av behorig
myndighet for bruk av arbetstagare inom hilso- och sjukvarden. Ni har till stod
for er ansokan bland annat bifogat f6ljande handlingar:

e Ansokan om tillfalligt tillhandahallande av personlig skyddsutrustning,
daterad den 29 april 2020,
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e Bedomningsrapport 105105-2P03824-01 fran RISE, daterad den 28 april
2020 och

e Avvikelserapport 105105-2P03824-02 fran RISE “beskrivning av
avvikelser mot MET 5659 for visir”, daterad den 28 april 2020.

Arbetsmiljoverket noterar anméarkningen i bedomningsrapporten fran RISE om
att punkten 5 avseende mekanisk tdlighet § 7.1.4.2 “Increased robustness” inte
helt motsvarar kravet i den harmoniserade standarden EN 166, ndgot som ocksa
beskrivs ndrmare i avvikelserapporten fran RISE, men gor bedomningen att
avvikelsen kan accepteras for detta tillfilliga tillhandahdllande.

Ansiktsvisiret Engdngsvisir MP001 sikerstéller en adekvat skyddsniva som i
tillrackligt hog grad uppfyller de tillimpliga vasentliga sakerhetskraven i
forordning (EU) 2016/425. Det kan darfor tillfalligt tillhandahadllas till behorig
myndighet for anvandning inom hélso- och sjukvérden.

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 www.av.se.

Information

Observera att arbetsgivaren alltid har det slutliga ansvaret for att den
utrustning som arbetsgivaren forser sina arbetstagare med dr adekvat for just
det arbetsmoment som ska genomfdras 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
satt.

Om ni vill dverklaga
Se sista sidan i beslutet.

De som har deltagit

Arendet har avgjorts av enhetschefen Anna Johansson Norlén efter
foredragning av sakkunnig Mats Berg. I den slutliga handldggningen har dven
sakkunniga Edgardo Aleite och AnnSofie Kero, juristerna Linda Lindblad och
Marie Zernig deltagit.
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Om ni vill overklaga

Ni kan 6verklaga vart beslut till Forvaltningsrétten i Stockholm, men ni ska
skicka overklagandet till oss for att vi ska kontrollera att det har kommit in i ratt
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 dndras och varfor.

Overklagandet ska ocksa innehélla foljande 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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