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- 3 SET. 2020
Ntmero de expediente: 036/2020.

Ref: SOFM/MJA/bb. Nimero: & ,
Procedimiento: Comunicacion a establecimientos y centros farmacéuticos: &y ‘ C'-\Dl 0
Asunto: Covid-19: Informacién sobre mascarillas.

Fecha: 01-09-2020

Tenlendo en cuenta la situacién epidemiolégica en la que nos encontramos, y el aumento de la
demanda de productos destinados a proteger a la poblacion y reducir el riesgo de contagio frente al
COVID-19, le mostramos a continuacién un resumen que contiene informacién sobre los distintos
tipos de mascarillas, con los criterios minimos que deben cumplir fos distintos tipos de mascarillas
y para que los tenga en cuenta al adquiririos, y Iléguen al consumidor con las garantias'de calidad y
seguridad requeridas.

1- MASCARILLAS QUIRURGICAS.

¢ Son productos sanitarios clase |.

¢ Deben llevar marcado CE conforme a la Directiva 93/42/CEE del Consejo, relativa a los
productos sanitarios. A partir del 26 de mayo de 2021 sera aplicable el Reglamento (EU)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos sanitarios.

e El fabricante debe elaborar una Declaracion de conformidad®, y el producto debe ir
acompanado de la informacién exigida por la legislacion.

= Si el fabricante esta ubicado en Esparfia, debera tener la licencia previa de funcionamiento
emitida por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

» Tipos de mascarillas quirdrgicas: 1, Il o lIR (La “R” significa resistente a salpicaduras).

+ Especificaciones aplicables: EN 14683:2019+AC: 2019.

Casos excepcionales de mascarillas quirdrgicas sin marcado CE fabricadas en Espafia

¢ Con el fin de garantizar el abastecimiento de mascarillas quinirgicas excepcionalmente se
acepta mientras persista la situacién de crisis sanitaria debida a GOVID-1 9, su fabricacion en
Espafia sin marcado CE. No obstante, para fabricar en nuestro pais mascarillas quirargicas
(PS) sin marcado CE, el fabricante debera solicitar una autorizacién expresa de
comercializacion a la AEMPS. _

* La legislacion que le aplica, es la Orden SND/326/2020, de 6 de abril, por la que se
establecen medidas-especiales para el otorgamiento de licencias previas de funcionamiento
de instalaciones y para la puesta en funcionamiento de determinados productos sanitarios
sin marcado CE con ocasién de la crisis sanitaria ocasionada por COVID-19.
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Venta unitaria de mascarillas quirirgicas en oficinas de farmacia

s Por otro lado, les recordamos que segun la Orden SND/354/2020, de 19 de abril, por la
que se establecen medidas excepcionales para garantizar el acceso de la poblacién a
los productos de uso recomendados como medidas ‘higiénicas para la prevencién de
contagios por el COVID-19, los (nlcos establecimientos que pueden realizar venta
unitarla de mascarillas quinirgicas son las oficinas de farmacla: “La venta unitaria de
mascarillas quirirgicas que no esién empaquetadas individualmente solo se podra
realizar en las oficinas de farmacia garantizando unas condiciones de higiene adecuadas
que salvaguarden la calidad del producto”.

Les solicitamos, continden extremando las condiciones higiénico-sanitarias al manipular
las mascarillas quirlrgicas para su venta individual y que faciliten al consumidor final la
mayor informacioén posible gue les sea demandada sobre las mismas.

Se especifican los requisitos dé funcionamiento para las mascarillas quirirgicas segtin la norma
EN 14683:2019+AC:2019

Ensayo - Tipo | Tipo 1l | Tipo IR
Eficacia de filtracion 95 | 98 e 98
bacteriana (BFE), (%) - . :

Presién diferencial (Pa/cm?) 40 40 : 60
Presién de resistencia a las No requerido | No requerido 16,0

salpicaduras (kPa} .

Limpieza midrobiana {ufc/g) 30 30 30

Las mascarillas de tipo | se deberian utilizar solamente para pacientes y otras personas para.
reducir el riesgo de propagacioén de infecciones, particularmente en situaciones epidémicas o
pandémicas. No estén previstas para ser utilizadas por profesionales sanitarios en un quiréfanc o
en otro entorno médico con requisitos similares.
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2.-MASCARILLAS EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL (EPI)

» Los EPI deben llevar marcado CE conforme al Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativo a los equipos de proteccién individual, que en su anexo Il
incluye los requisitos esenciales en materia de salud y seguridad que deben cumplir los EPI.

 Elfabricante debe elaborar una Declaracién UE de conformidad, y ademés el EPI debe llevar
la informacidn que se indica en el Reglamento: datos del fabricante, identificacién del
producto {nimero de lote...) instrucciones e informacién etc. '

» Segln el riesgo a proteger para el que estén disefiados, los EPI pueden ser de Categoria |, I!
o lii. En el caso de EPI de categoria lll, previamente a la puesta del marcado CE, interviene
un Organismo Notificado (ON) ** durante el procedimiento de evaluacién de la conformidad.
Cada ON se identifica por una numeracién de cuatro cifras que acomparia al marcado CE.

- o——— - ma e -

Marcado CE
EnEPldeCat. ioll ' En EPl de Cat. Il

e | C€vw

Casos excepcionales de mascarillas EPIS sin marcado CE se _aceptan para garantizar el

abastecimiento de mascarillas mientras persista la situacion de crisis sanitaria debida a COVID-
19:

» Deberan cumplir con lo indicado en la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria
General de Industria y de la Pequeiia y Mediana Empresa, referente a los equipos de
proteccién individual en el contexto de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

* Se dispondra de autorizacién temporal, conforme al apartado 7 de-la Recomendacion (UE)
2020/403, para la comercializacién de Equipos de Proteccién Individual, que garantice un
nivel adecuado de salud y seguridad de conformidad con los requisitos esenciales
.establecidos en el Reglamento (UE) 2016/425.
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Mascarillas EPIS que no_cumplen las citadas normas armonizadas pero que dadas las
circunstancias excepcionales se considera que ofrecen un nivel adecuado de proteccion
conforme a los requisitos esenciales de salud y seguridad son:

» Aceptar las especificaciones estadounidenses (NIOSH-42CFR84), chinas (GB2626-2006),
australianas (AS/NZ 1716:2012), coreanas (KMOEL - 2017-64) y japonesas (Japan JMHLW-
Notification 214, 2018) siguientes, con el detalle y requisitos que se especifican a
continuacion:

- Norma europea del EP| segun Reglamento (UE) 2016/425:
EN 149:2001+A1:2008 Dispositivos de proteccién respiratoria.. Medias mascaras
filtrantes de proteccion contra particulas. Requisitos, ensayos, marcado. Esta norma
clasifica en tres posibles niveles a las mascarillas filtrantes de proteccion contra
particulas, en funcién de su rendimiento y de su fuga hacia el interior: FFP1, FFP2 y
FFP3. De esta ciasificacién, FFP1 es la de méas bajo rendimiento, y FFP3 la de mayor
rendimiento.

— Tabla de equivalencias para mascarillas FFP2:

Norma il ! Clasificacion _—;
:  EN 149:2001 FFP2 i
i NIOSH- 42CFRea | nes, I-:{QS_PQS AN i}
GB2626-2006 e KNOS Lo !
AS/NZ 1716:2012 P2 |
o KMOEL - 2017-64 — Korea 1st Class
Japan JMHLW - Notification 214, % i
ol Ul oS e el LB

— Tabla de equivalencias para mascarillas FFP3:

— - .‘_ " —-—I

Norma Clasificacion |
EN 149:2001 FFP3

NIOSH-42CFR84 N99, R39, P99, N100, R100, P100
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3-MASCARILLAS HIGIENICAS:

¢ Productos que no son ni EPI ni Producto Sanitario.
» Estas mascarillas no pueden ni deben llevar marcado CE, ni siquiera el logotipo “CE”,
salvo que exista otra legislacion europea que expresamente les obligue a llevarlo.
» Tipos: mascarillas higiénicas reutilizables y mascarillas higiénicas no reutilizable:
o Mascarillas no reutilizables deben cumplir las siguientes especificaciones:
- UNE 0064-1 Mascarillas higiénicas no reutilizables, para uso en adultos.
- UNE 0064-2 Mascarillas higiénicas no reutilizables para uso en nifios.
o Mascarilias reutilizables deben cumplir la siguiente especificacién:
- UNE 0065 Mascarillas higiénicas reutilizables.

4- MASCARILLAS DE USO DUAL (EPI+PS)

s Son productos que CUmplen a la vez la legislacién de EP! y de Productos Sanitarios, por
lo que llevan marcado CE por ambas legislaciones y también la informacién que se pide
en ambas.

= Mascarilla que proporciona proteccién frente a bioaerosoles™ a la persona portadora y
a la vez reduce la transmisién de agentes infecciosos de esta misma persona a la zona
de trabajo. Debe cumplir tanto con las disposiciones legislativas de EPI como con las de
PS. Ver tabla.

MASCARILLA CONO MASCARILLA COMO MASCARILLA
b USO DUAL AUTOFRTRANTE (EPt) QUIRORGICA [PS)

DURRCION | Desechabletras ef uso en una determinada tarea o tras la
DEL USD estancia on un érea contaminada

CERTIFICACION | Segii Reglamento da EPHt Sogun la Directiva de P52
CATEGORIN | tatogoria Claset

Dabe Indicaria conformidad con respecto atlas dos dispost-
MARCADOCEDE | ‘Gores legislativas, El marcade GE iré seguido dek:

CONFORMIDAD | * ¥° de Organismo Notificado Juﬁ;be
wwﬁ\m el hovid
’ m)porsa'lamascmllaunmdec::gmlgff Ce

Normas de productes armoniza- Normas armonizadas res-

REFERERCIA | dosrespecto al Reglamentode | oo o oy i b

EF1: EN 149:2001 ias ms- 7
ANORMAS | ool trantes de proteccitn E:# ggﬁj;?m (el
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ANEXO

*Evaluacién de conformidad: :
Es el documento que garantiza que el producto cumple con todos los requisitos, incluidos los de
calidad y seguridad que exigen las normas, reglamentos y otras especificaciones que le son de

aplicacion.

“*Organlsmos . Notlficados (ON): Intervienen cuando el producto requiere una evaluacién
independiente del cumplimiento de los requisitos legales, es decir la legislacién establece que no la
puede realizar el propio fabricante.

“* Bloaerosol: suspension de particulas sélidas o liquidas de origen biolégico en el aire, compuestas

por, o derivadas de, organismos vivos. Pueden incluir microorganismos (virus, bacterias, hongos)
vivos 0 muertos, fragmentos y metabolitos procedentes o liberados por los mismos (toxinas).
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