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NOTA INTERIOR

S/Ref:

N/Ref: Sprl/inf

Fecha: 27 de Abril de 2020

Asunto: Informe especificaciones mascarillas

Remitente: Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales GAP
Destinatario: DIRECCION DE GESTION (GAP)

Respecto a la peticidn realizada por la Direccién de Gestién a éste Servicio, de los modelos de
mascarillas FFP2 aportados, cumplen las especificaciones los siguientes (ver imagenes) :

Modelo 1 Modelo 2

Se informa que la recomendacién (UE) 2020/403 de 13 de marzo de 2020 relativa a la evaluacion de la
conformidad y los procedimientos de vigilancia del mercado en el contexto de la amenaza que
representa el COVID-19, con el objetivo de garantizar la disponibilidad de equipos de proteccién
individual (EPI) para una proteccién adecuada establece en su apartado relativo a los procedimientos
de evaluacién de la conformidad, punto 3 lo siguiente:

En el caso de los productos EPI fabricados con arreglo a soluciones técnicas distintas de las normas
armonizadas, pueden utilizarse las recomendaciones de la OMS sobre la seleccién adecuada de EPI
como posible fuente de referencia para dichas soluciones técnicas, siempre que estas soluciones
garanticen un nivel adecuado de proteccién correspondientes a los requisitos esenciales de salud y
seguridad aplicables que se establecen en el Reglamento (UE) 2016/425.

Se incluye a continuacion enlaces con las recomendaciones del OMS referenciadas:

https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/infection-

prevention-and-control



https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/infection-prevention-and-control
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/infection-prevention-and-control

https://www.who.int/publications-detail/infection-prevention-and-control-during-health-care-when-

novel-coronavirus-(ncov)-infection-is-suspected-20200125

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331215/WH0O-2019-nCov-IPCPPE_use-2020.1-
eng.pdf

En estas recomendaciones se establece la equivalencia, en lo relativo a la proteccidn respiratoria
frente al SARS-CoV-2, de las mascarillas NIOSH N95, con la FFP2 de acuerdo a la UNE-EN 149:2001 asi
como otras equivalencias que se puedan establecer.

En este sentido también se pronuncia la Resolucidon del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo de
23 de abril de 2020 (BOE 25/04/2020), que ante la situacidén de escasez de Equipos de Proteccion
Individual (EPI) con el marcado CE reglamentario en base a normas armonizadas, amplia el listado de
normas consideradas como equivalentes y extiende lo establecido en la Resolucién de 20 de marzo de
2020 de la Secretaria General de Industria y la Pequefia y Mediana Empresa (que queda anulada por la
presente resolucidn) a otros tipos de EPIs, aparte de mascarillas.

En dicha resolucion se acepta, en base a la situacién excepcional en la que nos encontramos:

e La compra o adquisicién publica de equipos de proteccidn individual sin marcado CE, que solo
podran ser suministrados al personal sanitario durante la crisis sanitaria en curso.

e Autorizacion temporal para comercializar EPIs que garanticen un nivel adecuado de salud y
seguridad segun Reglamento UE 2016/425, aunque los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, incluida la colocacién del marcado CE, no se hayan efectuado completamente
segun las normas armonizadas.

“Tercero. Listado de especificaciones técnicas diferentes de las normas armonizadas, para los
distintos tipos de EPI.

En el anexo de la presente resolucion, se contiene un listado de especificaciones técnicas diferentes de
las normas armonizadas, para los distintos tipos de EPI, que dada la situacion excepcional se considera
que garantizan un nivel adecuado de proteccion de conformidad con los requisitos esenciales de salud
y sequridad aplicables que se establecen en el Reglamento (UE) 2016/425.

Este listado se actualizard a medida que haya nueva informacion disponible.

A falta de que una determinada especificacion técnica esté incluida en el listado, serd un organismo
notificado espafiol, quien deberd evaluar si el producto en cuestion ofrece un nivel adecuado de
proteccion. Asimismo, en base a lo establecido en el articulo 36 del Reglamento (UE) 2016/425, los
organismos notificados espafioles, siempre que sea posible, sequirdn las recomendaciones que se
establezcan en los correspondientes grupos europeos de coordinacion de organismos notificados...”

“ANEXO
Especificaciones técnicas aceptadas distintas de las normas armonizadas

a) MASCARILLAS DE PROTECCION.

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:


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331215/WHO-2019-nCov-IPCPPE_use-2020.1-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331215/WHO-2019-nCov-IPCPPE_use-2020.1-eng.pdf
https://www.who.int/publications-detail/infection-prevention-and-control-during-health-care-when-novel-coronavirus-(ncov)-infection-is-suspected-20200125
https://www.who.int/publications-detail/infection-prevention-and-control-during-health-care-when-novel-coronavirus-(ncov)-infection-is-suspected-20200125

— Norma europea del EPI segtin Reglamento (UE) 2016/425:

EN 149:2001+A1:2009 Dispositivos de proteccion respiratoria. Medias mdscaras filtrantes de
proteccion contra particulas. Requisitos, ensayos, marcado.

Esta norma clasifica en tres posibles niveles a las mascarillas filtrantes de proteccion contra
particulas, en funcion de su rendimiento y de su fuga hacia el interior: FFP1, FFP2 y FFP3. De
esta clasificacion, FFP1 es la de mds bajo rendimiento, y FFP3 la de mayor rendimiento.

— Tabla de equivalencias para mascarillas FFP2:

Norma Clasificacion
EN 149:2001 FFP2
NIOSH-42CFR84 N95, R95, P95
GB2626-2006 KN95
AS/NZ 1716:2012 P2

KMOEL - 2017-64

Korea 1st Class

Japan JMHLW - Notification 214, 2018 DS

— Tabla de equivalencias para mascarillas FFP3:

Norma Clasificacion
EN 149:2001 FFP3
NIOSH-42CFR84  N99, R99, P99, N100, R100, P10

Por lo tanto, cumplen la normativa:
* Protective face mask. Obstruct Spittle. Caja 30 unidades. KN 95 GB2626 (Modelo 1)

* Mascarilla Lanxiang ES906 KN95 GB2626-2006. Tiene el marcado CE pendiente de autorizar
segun la ficha técnica recibida (Modelo 2)

En el embalaje exterior de este modelo se aprecia una errata (GB262-2006 en lugar de GB2626-2006),

pero el marcado impreso en la misma mascarilla asi como la documentacién es correcto:
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Este Servicio no puede certificar ni comprobar la calidad de las mascarillas, toda vez que ese tramite
corresponde a los organismos notificados. Nuestro trabajo se limita a comprobar que los articulos
mencionados se ajustan a las normas autorizadas por el Ministerio de Industria en su resolucién de 23

de abril.

Atentamente,

M. Angeles Acereda

Técnico PRL.



	“Tercero. Listado de especificaciones técnicas diferentes de las normas armonizadas, para los distintos tipos de EPI.

