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Arbetsmiljoverkets forfattningssamling

Arbetsmiljoverkets foreskrifter om dndring i
Arbetsmiljoverkets foreskrifter och allminna rad
med sirskilda bestimmelser om personlig
skyddsutrustning med anledning av covid-19;

AFS 2021:X

Utkom fran trycket

beslutade den XX XXXXX 201X den xx xxxx 201X.

Arbetsmiljoverket foreskriver! med stod av 18 § arbetsmiljoférordningen
(1977:1166) i fraga om Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2020:9) och
allmdnna rad med sérskilda bestammelser om personlig skyddsutrust-
ning med anledning av covid-19,

dels att foreskrifterna ska fortsatta gélla till och med den 31 juli 2022,

dels att 4 a § forsta stycket, 5 § forsta stycket, 8 § forsta stycket och 9 a §
ska ha foljande lydelse.

4 a § Tillfalliga tillstind som har meddelats enligt 4 § géller som langst
till och med den 31 maj 2022.

5 § Tillfalligt tillstind som meddelats av Arbetsmiljoverket i enlighet
med Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2020:2) med sarskilda bestam-
melser om personlig skyddsutrustning med anledning av hotet fran sjuk-
domen covid-19, med giltighetstid till och med den 31 december 2020, f6r
tillverkning, import och distribution av personlig skyddsutrustning som
inte dr CE-markt, géller d&ven efter den 31 december 2020, dock lingst till
och med den 31 maj 2022.

1 Jfr: Radets direktiv 89/656/EEG av den 30 november 1989 om minimikrav for sikerhet
och hilsa vid arbetstagares anvandning av personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen
(tredje sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG) i lydelse enligt Europaparla-
mentets och raddets forordning (EU) 2019/1243 av den 20 juni 2019, samt

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION (EU) 2021/1433 av den 1 september 2021 om
forfaranden foér bedémning av 6verensstimmelse och marknadsévervakning mot bak-
grund av hotet fran covid-19



AFS 20AA:XX

Fortsatt anvandning av personlig skyddsutrustning

8 § Arbetsgivare inom hilso- och sjukvarden, far lata arbetstagare an-
vianda personlig skyddsutrustning som har tillfalligt tillstind av Arbets-
miljoverket i enlighet med Arbetsmiljoverkets foreskrifter (AFS 2020:2)
med sérskilda bestimmelser om personlig skyddsutrustning med anled-
ning av hotet frdn sjukdomen covid-19, som ldngst till och med den 31
juli 2022.

9 a § Skyddsmask 90 fér tillhandahdllas arbetsgivare enligt 9 §, som
langst till och med den 31 juli 2022.

1. Denna forfattning trader i kraft samma dag som den utkom fran
tryckeriet.
2. Forfattningen upphor att gélla den 31 juli 2022.

ERNA ZELMIN

Anna Varg
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Enheten for anvandarregler

AnnSofie Kero, 010-730 91 85
arbetsmiljoverket@av.se

Konsekvensutredning for forslaget till
andringsforeskrifter till AFS 2020:9 om sarskilda
bestammelser om personlig skyddsutrustning med
anledning av hotet fran sjukdomen covid-19.

1. Sammanfattning

Arbetsmiljoverket har tagit fram ett &ndringsforslag till Arbetsmiljoverkets
foreskrifter, AFS 2020:9, om sérskilda bestimmelser om personlig
skyddsutrustning med anledning av hotet fran sjukdomen covid-19 med
anledning av upphédvande! av Kommissionens rekommendation (EU) 2020/403
av den 13 mars 2020. Forslaget innebar att skyddsmask 90 och personlig
skyddsutrustning som fatt tillstdnd att tillhandahallas kan anvéndas efter sista
december 2021 fram till den 31 juli 2022 om de finns i lager hos slutanvandaren
innan den 31 maj 2022 i enlighet med upphédvandet. Det innebér ocksa att
giltighetstiden for de tillstdind som utfardats forlangs till 31 maj 2022.

2. Bakgrund

Det fanns ett stort behov av personlig skyddsutrustning som skyddar mot
smitta i borjan av den pdgaende pandemin orsakad av sjukdomen covid-19. Det
som producerades och som finns tillgdngligt pd marknaden tdckte inte det
behov som berdknades uppsta i den radande situationen. En mojlighet for att
minska de negativa effekterna var att tilldta anvéandning av skyddsmask 90
samt av personlig skyddsutrustning som inte dr korrekt CE-mdrkt, men som
uppfyller kraven i forordning (EU) 2016/425. Skyddsmask 90 togs fram som
skydd mot stridsgaser och partiklar i handelse av krig och som distribuerades
ut till kommuner och landsting under slutet av 1990-talet nir
mobiliseringsforradden tomdes. Skyddsmask 90 uppfyllde inte kraven i
tillampliga direktiv, direktiv 89/686/EEG, ndr den sattes pa marknaden eller
togs i bruk inom EU/EES.

1 KOMMISSIONENS REKOMMENDATION (EU) 2021/1433
av den 1 september 2021om forfaranden for bedomning av verensstimmelse och
marknadsovervakning mot bakgrund av hotet fran covid-19

Postadress: Box 9082, 171 09 Solna

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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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 publicerad i EUT den 16 mars 2020 innebar
en 0ppning for Sverige att tillata berdrda myndigheter att anvanda personlig
skyddsutrustning som inte dr korrekt CE-méarkt men som uppfyller de
tillimpbara vasentliga hélso-och sdkerhetskraven i férordning (EU) 2016/425.
Enligt rekommendationen &r det under forutséttning att den personliga
skyddsutrustningen blivit bedomd av och fatt tillstdnd att tillhandahallas till
behoriga myndigheter av marknadskontrollmyndigheten i medlemsstaten. I
april 2020 fick Arbetsmiljoverket uppdraget av regeringen att bedoma och ge
tillstand att tillhalla sddan personlig skyddsutrustning. Uppdraget var
tidsbegréansat fram till 31 december 2020. Uppdraget forldngdes den 24
september 2020 fram till sista juni 2021.

Enligt Arbetsmiljoverkets foreskrifter, AFS 2001:3, om anvandning av personlig
skyddsutrustning far endast personlig skyddsutrustning anviandas om den
uppfyller kraven i férordning (EU) 2016/425 om den omfattades av denna, nir
utrustningen slédpptes ut pa marknaden eller togs i bruk inom EES. Personlig
skyddsutrustning som anvands av rdddningstjanst, ambulans och hilso- och
sjukvardspersonal omfattas av férordningen. For att det skulle vara mojligt i
den uppkomna situationen att anvanda skyddsmask 90 samt anvédnda personlig
skyddsutrustning som inte var korrekt CE-mérkt, men som uppfyllde kraven i
forordning (EU) 2016/425, utfardades sirskilda bestimmelser om anvandning
av personlig skyddsutrustning, AFS 2020:2 som upphorde att gélla 31 december
2020. Den ersattes av foreskrifterna, AFS 2020:9, om sédrskilda bestammelser om
personlig skyddsutrustning med anledning av hotet fran sjukdomen covid-19.

2. Beskrivning av problemet

Spridningen av det virus som orsakar covid-19 pagar fortfarande. Det finns
fortfarande stora mangder av personlig skyddsutrustning som inte &r CE-maérkt
i lager inom hélso- och sjukvard som inte hinner férbrukas innan den sista
december 2021. Pandemin &r inte slut och &ven om det inte finns brist idag pa
personlig skyddsutrustning som dr CE-mérkt och uppfyller kraven i férordning
(EU) 2016/ 425 sé kan tillgdngen snabbt dndras vid en fortsatt global pandemi.

Arbetsmiljoverket har darfor fatt ett nytt forlangt regeringsuppdrag, den 3 juni
2021, att bedoma och ge tillstand for att tillhandahédlla personlig
skyddsutrustning som inte &r korrekt CE-méarkt, men som uppfyller de
tillampbara hilso- och sdkerhetskraven i férordning (EU) 2016/425 fram till att
EU-kommissionens rekommendation upphor att gélla. Kommissionens
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rekommendation 2021 /1433! innebar att kommissionens rekommendation
2020/403 upphévs, en andringsforeskrift behover darfor tas fram.

Kommissionens rekommendation 2021 /1433 innebar att personlig
skyddsutrustning, som inte &r korrekt CE-méarkt men som uppfyller kraven i
forordning (EU) 2016/425, far anvandas efter den 1 juni 2022 fram till den 31 juli
2022 under forutsadttning att den finns i lager hos slutanvindaren senast den 31
maj 2022. Det finns darfor ett behov att infora bestimmelser som innebdr att de
beslut om tillhandahdllande som utfdardats av Arbetsmiljoverket géller till 31
maj 2022.

3. Beskrivning av alternativa I6sningar

En alternativ 16sning dr att inte tilldta anvandning av personlig
skyddsutrustning som inte &r CE-maérkt enligt forordning (EU) 2016/425 efter
den sista december 2021. Det kan dock innebéra att det finns stora lager av
personligt skyddsutrustning, som inte d&r CE-mérkt men som uppfyller
tillimpbara hilso- och sdkerhetskraven i férordning (EU) 2016/425, och som
inte far anviandas som skydd mot smitta.

Ett alternativ for skyddsmask 90 dr att ge tillfallig dispens f6r anvandning av
berdrda arbetstagare som undantas i artikel 2.2 i direktiv 89/656/EEG2. Dispens
ar dock inte majlig att ge till hédlso- och sjukvard eftersom de inte undantas i
artikel 2.2.

4. Bemyndiganden

Arbetsmiljoverkets bemyndigande att utfarda foreskrifter finns i 18 §
arbetsmiljoforordningen (1977:1166).

5. Foreskrifternas 6verensstaimmelse med EU-anslutningen

Artikel 2 i direktiv 89/656/EEG medger ett undantag fran kravet pa att den
personliga skyddsutrustning som anvénds ska uppfylla kraven i tillampligt EU-
direktiv. Detta undantag géller dock bara ambulanspersonal och
raddningstjanst samt militdr och polis och andra som ska uppratthalla allman

ordning. Arbetstagare inom vdrd och omsorg innefattas inte av mojligheten till
undantag i direktiv 89/656/EEG.

2 RADETS DIREKTIV av den 30 november 1989 om minimikrav for sikerhet och hilsa
vid arbetstagares anvandning av personlig skyddsutrustning pa arbetsplatsen (tredje
sardirektivet enligt artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG)

Sid
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Kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 av den 13 mars 2020 om
forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse och marknadsovervakning
inom ramen for hotet fran sjukdomen covid-19 publicerad i EUT den 16 mars
2020 innebdr en 6ppning for Sverige att ge tillstdnd for att tillhandahalla
personlig skyddsutrustning som inte &dr korrekt CE-mérkt, men som uppfyller
de tillampbara hélso- och sdkerhetskraven i forordning (EU) 2016/425, till
behorig myndighet. Det innebér att arbetstagare kan anvanda personlig
skyddsutrustning som tillhandahallits av behorig myndighet och &r tillfalligt
godkéand.

6. Vilka som berdrs av regleringen

Arbetsgivare som berors dr de som har arbetstagare som anvéander skyddsmask
90 och personlig skyddsutrustning som fatt tillstand av Arbetsmiljoverket att
tillhandahallas till behoriga myndigheterna enligt nedan:

e halso- och sjukvarden

o forsvarsmakten

e Polisen

e rdaddningstjanst och ambulanspersonal

o Ovriga som arbetar for att forhindra spridning av viruset, till exempel:
o Sjuktransporter

Omhiéndertagande av avlidna

Aldreomsorg

Hemtjanst

Verksamhet som bedrivs enligt lagen med stdd och service till

vissa funktionshindrade, inklusive personlig assistans

Arbete vid stodboenden och hem f6r vard eller boende

Hem som drivs av Statens institutionsstyrelse

Kriminalvard

Tandvard

Djurens hélso- och sjukvard

O O O O

O O O O O

I tabell 1 redovisas de berdrda arbetsgivare som far anvanda skyddsmask 90
och personlig skyddsutrustning som fatt tillstdnd att tillhandahalla personlig
skyddsutrustning till behorig myndighet. Antalet berdrda inom tandvard,
dldreomsorg, hemtjanst och ambulansverksamhet &r inrédknad i gruppen hélso-
och sjukvardsverksamhet. Arbetsgivare med 0 anstéllda, utom néar det galler
vissa arbetsgivare enligt tabell 1, har exkluderats fran tabellen da det i det hér
sammanhanget har antagits att ensamforetagare arbetar hos storre arbetsgivare
och ddrmed ingdr i ndgon annan storre verksamhet. Kriminalvérd, polis och
Forsvarsmakten &r inte medtagen i tabellen eftersom det endast finns en
arbetsgivare i dessa fall.
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Tabell 1. Antal berérda arbetsgivare utéver forsvarsmakten, kriminalvarden och

= ARBETSMILJO

polisen.
Typ av verksamhet Antal anstéllda Totalt
1-9 10 - 49 50-199 | 200 -
anstdllda | anstdllda | anstdllda | anstéllda
Brand- o 11 8 26 6 51
raddnings-
verksamhet
Hilso- o sjukvérd 9821 547 85 70 | 10523
Veterindrkliniker! | 1314 (823) 78 12 4 585
Véardhem mm. 624 272 119 143 1158
Begravningsbyrder! | 497 (203) 27 1 1 526
Kriminalvéard
Hemtjanst, 1342 371 203 189 2105
personlig assistans, (596)
dagverksamhet!
Totalt 10 035 616 119 87| 10857

Killa: SCB foretagsdatabas.
1) For dessa dr d&ven ensamforetagare medréknade (andel av totala antalet anges inom parentes)

I tabellen ingar alla arbetsgivare, savil offentliga som privata.

Tillverkare och importorer som fatt beslut om tillstdnd berdrs ocksa av forslaget.

7. Beskrivning av forslaget och dess konsekvenser

Inférandet av en ny paragraf, 4a §, och de dndringar som gjorts i 5 § innebar att
de beslut om tillstand att tillhandahallas som Arbetsmiljoverket beslutat om &r
giltiga fram till 31 maj 2022 under forutsittning att:

1. det tillfdlliga tillstdndet inte dterkallats,

2. den personliga skyddsutrustningen uppfyller de tillimpbara vasentliga
hélso- och sdkerhetskraven i forordning (EU) 2016/425 under tiden for
det forldngda tillstandet, och

3. Kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 fortfarande galler

Andringarna i7, 8 och 9a §§ i AFS 2020:9 innebér att arbetsgivare, som

innefattas av begreppet behorig myndighet, fortsatt undantas fran kraveti3 § i
AFS 2001:3 for sina arbetstagare vad giller anvdndning av skyddsmask 90 och
personlig skyddsutrustning, som inte dr korrekt CE-mérkt, men som uppfyller

Sid

5(8)
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de tillampbara hilso- och sdkerhetskraven i férordning 2016/425. Det innebér
att den personliga skyddsutrustning som skydd mot smitta som finns i lager
hos hidlso- och sjukvdrden, men som inte &r korrekt CE-mérkt, kan anvandas
fram till 31 juli 2022.

Konsekvensen dr att mojligheterna 6kar for berorda arbetstagare att ha fortsatt
tillgang till personlig skyddsutrustning dven om det uppstar brist pd personlig
skyddsutrustning som &r korrekt CE-mérkt och uppfyller de visentliga halso-
och sidkerhetskraven i forordning 2016/425.

Det innebér ocksa att tillverkare, importorer och distributorer av personlig
skyddsutrustning som inte dr korrekt CE-mérkt inte behdver gora en ny
ansokan om tillhandahallande till berérda myndigheter nér besluten upphor att
gdlla den sista juni 2021 om den personliga skyddsutrustningen fortfarande
uppfyller de tillimpbara hélso- och sdkerhetskraven i forordning 2016/425.

En mojlig konsekvens av att beslut om tillstand forlangs automatiskt &r att
personlig skyddsutrustning som fatt tillstdnd att tillhandahédllas har aldrats s&
att skyddsegenskaperna paverkas negativt niar den slutligen anvands. I den
tekniska bedémningen ingar inte krav pa bestandighet och att tillverkaren ska
ange en sista forbrukningsdag for den personliga skyddsutrustningen.

En mojlig annan konsekvens ér att foretag som stéllt om sin produktion och
som genomgatt en fullstindig CE-méarkningsprocess enligt férordning 2016/425
inte far Ionsamhet i sin tillverkning av personlig skyddsutrustning och att de
dérfor atergar till att tillverka andra produkter. Dessa kan vid en andra vag eller
vid en ny pandemi bli mindre villiga att stdlla om sin produktion och att Sverige
dérfor maste forlita sig pa tillgangen pa den globala marknaden.

En annan konsekvens kan vara att personlig skyddsutrustning som fatt tillstand
tillhandahalls av distributorer pa den 6ppna marknaden och ddrmed inte
anvands pa avsett sdtt och som skydd mot andra risker &n smitta.

En annan konsekvens dr att skyddsmask 90 &r inte avsedd att anvdndas inom
hélso- och sjukvdrd som skydd mot smitta och ger ett betydligt hogre
skyddsniva dn vad som krdvs. Skyddsmask 90 togs fram som skydd mot
kemiska, biologiska, radioaktiva, nukledra och explosiva &mnen (CBRNE) i
héndelse av krig och som distribuerades ut till kommuner och landsting under
slutet av 1990-talet ndr mobiliseringsforraden tomdes. Det har kommit in ett
flertal anmalningar om arbetssjukdom, framst belastningsskador pa rygg och
nacke, vid anvandning skyddsmask 90. Skyddsmask 90 konstruktion &r
framtung vilket innebér en belastning pa rygg och nacke. Da det idag inte rdder
brist pd andningsskydd som &r korrekt CE-maérkta finns méojlighet for
arbetsgivaren att vilja ett andningsskydd som skyddar mot smitta men som ar
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béttre lampad att anvénda vid de arbetsstédllningar och arbetsmoment som
forekommer vid arbete inom hélso- och sjukvéard.

8. Jamforelse av de 6vervagda regleringsalternativen

Se avsnitt 3 om att istédllet medge individuella undantag fran gillande
foreskrifter.

9. Overviganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

Kommuner och regioner paverkas i sin civilrattsliga egenskap som arbetsgivare.
Reglerna paverkar alltsa inte kommuner och regioner pa annat sitt &n andra
som arbetsgivare och ddrmed pédverkas inte heller den kommunala
sjdlvstyrelsen.

10. Effekter for kommuner och regioner

Forslaget till foreskrifter innebar en mojlighet for berorda myndigheter att
anvdnda personlig skyddsutrustning, inklusive skyddsmask 90, som inte
uppfyller kraven pa anvandning i 3 § i AFS 2001:3, om sadan inte finns
tillganglig fram till den 31 juli 2022.

11. Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag
Forslaget till foreskrifter medfor inga administrativa kostnader for foretagen.

12. Vilka andra kostnader och férandringar ar aktuella for foretagen
Inga andra kostnader har identifierats.

13. Paverkan pa foretagen

13.1 Paverkan av konkurrensforhdllanden

Personlig skyddsutrustning med tillfalligt tillstdnd har inte genomgatt en
fullstandig CE-méarkningsprocess, utan endast genomgatt provning som visar
att de uppfyller kraven tillampbara vésentliga hélso- och sdkerhetskraven for
personlig skyddsutrustning. En fullstindig CE-mdrkningsprocess innebér en
kostnad for typprovning hos ett anmadlt organ och en for arlig
tillverkningskontroll for tillverkaren. Det kan innebéra att tillverkare av
personlig skyddsutrustning och tillverkare som stéllt om sin produktion for att
tillverka personlig skyddsutrustning inte kan konkurrera prismassigt med
personlig skyddsutrustning som fatt tillstand att tillhandahdllas och som
importerats fran tredje land.
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13.2 Annan paverkan
Ingen annan paverkan &n den som redovisats har identifierats.

14. Sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning
Inga sadrskilda hiansyn har tagits till sma foretag vid reglernas utformning.

15. Sarskilda hansyn betraffande tidpunkten for ikrafttradande

Tidpunkten for ikrafttrdidande dr samma dag som den utkommer fran
tryckeriet.

16. Behov av speciella informationsinsatser

Arbetsmiljoverket kommunicerar ut denna dndring till féretrddare for berorda.

17. Hur samrad genomfors

Andringsforslaget skickas pé remiss till arbetsmarknadens parter fér samrad.
Remisstiden kommer att vara begridnsad till tva veckor.

18. Beroringspunkter med andra forfattningar
Inga bersringspunkter med andra forfattningar har identifierats.

19. Kontaktperson pa Arbetsmiljoverket

AnnSofie Kero, 010-730 91 85
annsofie.kero@av.se
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