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INFORMACION MASCARILLAS TRANSPARENTES

PROCESO PARA PODER DISENAR, FABRICAR
Y COMERCIALIZAR MASCARILLAS

proporcionada por

la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(Departamento de Productos Sanitarios)

el Ministerio de Industria, Comercio y Turismo
(Subdireccion General de Calidad y Seguridad Industrial)

y el Ministerio de Consumo

(Subdireccion General de Coordinacion, Calidad y Cooperacion
en consumo)

*INFORMACION VIGENTE A FECHA 3 de noviembre 2020
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La legislacion actual relativa a mascarillas transparentes es tecnolégicamente
neutra y no pretende poner barreras a este tipo de producto disefiado para
personas con problemas de audicion, sino, al contrario, pretende dar libertad a su
disefio, mientras se garantiza que son seguros y cumplen con su funcionalidad.

Es especialmente importante remarcar que los productos que se
comercialicen y utilicen deben ser seguros para los usuarios.

Por ello, no solo es importante que los productos cumplan con su funcionalidad
prevista, sino que tienen que haber sido disefiados considerando que no deben
causar accidentes en las personas que los utilicen.

En concreto, para las mascarillas, es esencial que la persona pueda respirar
correctamente con ella puesta, aparte de que debe poder filtrar
adecuadamente el aire inhalado/exhalado.

Profundizando mas en la materia sobre los posibles disefios de mascarillas para
personas con problemas de audicion (mascarillas transparentes o con zonas
transparentes), indicamos a continuacion los tipos de mascarillas que
contempla la legislacion y las particularidades de cada uno, asi como las
posibilidades para fabricar mascarillas transparentes en cada caso segun el
tipo de producto del que se trate.

Existen cuatro tipos diferentes de mascarillas, segin su marco legislativo
aplicable:

= Mascarillas de proteccion respiratoria
(Equipos de Proteccién Individual-EPI)
= Mascarillas de uso médico o mascarillas quirargicas
(Productos Sanitarios-PS)
» Mascarillas de uso dual
(Por su uso previsto, son EPly PS a la vez)
= Mascarillas higiénicas
(No son ni EPI ni PS)

A continuacion, se detalla el proceso para poder disefiar, fabricar y comercializar
los diferentes tipos de mascarillas.
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Mascarillas EPI (categoria Ill)

Las mascarillas EPI (categoria Ill) deben cumplir con el Reglamento (UE)
2016/425 de Equipos de Proteccion Individual y llevar marcado CE.

Para poner este marcado, previamente interviene un Organismo Notificado
durante el procedimiento de evaluacion de la conformidad, que evalla el producto
para verificar que este es seguro y que cumple con la funcionalidad que se le pide.

Para hacer esta evaluacion, los Organismos Notificados pueden basarse en
nomas armonizadas (como la EN 149:2001+A1:2009, entre otras que existen
para equipos de proteccion respiratoria) o puede basarse en otras
especificaciones alternativas, previa evaluacion.

Nada impide que existan EPI en el mercado que tengan las caracteristicas
gue se solicitan (mascarillas transparentes), aunque es cierto que la mayoria
de mascarillas actuales son opacas, al ser el disefio mas habitual el de las
mascarillas autofiltrantes en base a la norma EN 149 y fabricadas con materiales
filtrantes opacos.

En todo caso, cabe sefialar que, entre las normas armonizadas para EPI,
conforme al Reglamento (UE) 2016/425, existen las siguientes normas que
pueden ser usadas para fabricar mascarillas con zonas transparentes y con
filtro intercambiable: EN 140:1998+AC:1999 (Medias mascaras con filtros de
particulas) y EN 136:1998+AC:2003 (Méascaras completas con filtros de
particulas).

Respecto a la norma mas frecuentemente usada para mascarillas EPI, la EN
149:2001+A1:2009 (medias mascaras filtrantes de proteccidén contra particulas),
no hay ningun requisito en ella que prohiba fabricar mascarillas transparentes (o
con zonas transparentes) usando dicha especificacion, aunque no sea algo
habitual. Por dltimo, sefialar que también podrian existir EPl que cumplan con
otras especificaciones alternativas y distintas a las anteriores.

Seacomo sea, en todos estos casos, el modelo de producto antes de obtener
el marcado CE de EPI deberad haber sido evaluado por un Organismo
Notificado para el Reglamento (UE) 2016/425, donde éste verifique que el
producto es seguro y cumple con su funcion.
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Mascarillas Quirtrgicas (PS)

La finalidad de las mascarillas quirargicas es limitar la transmision de agentes
infecciosos desde el personal médico hasta los pacientes, durante los
procedimientos quirdrgicos y otros entornos médicos con requisitos similares, y
reducir la emision de agentes infecciosos desde la nariz y la boca de un portador
asintomatico o de un paciente con sintomas clinicos.

Estas mascarillas, que son competencia de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), se clasifican como productos
sanitarios de clase I.

Al igual que en el resto de los paises de la Unidén Europea, para comercializar
productos sanitarios en Espafia, éstos tienen que estar provistos del marcado
CE, distintivo que declara la conformidad del producto con los requisitos de
seguridad, eficacia y calidad establecidos en la legislacion de productos sanitarios
constituida por la Directiva 93/42/EEC, y que debe figurar en el etiquetado y el
prospecto del producto.

Para obtener dicho marcado CE, el fabricante debe evaluar que el producto
cumple con los requisitos europeos de seguridad, calidad y eficacia. Este
proceso incluye realizar ensayos para comprobar, entre otros, la eficacia de
filtracion bacteriana, la respirabilidad y la ausencia de contaminacién microbiana
en la mascarilla.

Ademas, si el fabricante esta ubicado en Espafia, éste debera disponer de
una Licencia previa de funcionamiento otorgada por la AEMPS de acuerdo al
articulo 9 del Real Decreto 1591/2009.

En este caso, por sus caracteristicas, seria mas complicado fabricar
“mascarillas quirurgicas” convencionales conforme a la norma EN
14683:2019+AC:2019 que sean totalmente transparentes y con toda su
superficie filtrante. Si hubiera mascarillas transparentes que fueran productos
sanitarios, seguramente no se parecerian a las mascarillas quirdrgicas
convencionales.
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Mascarillas de uso dual (EPI+PS)

Adicionalmente, pueden existir mascarillas de uso dual (EPI+PS) que
cumplan con ambas normativas y que sean transparentes, 0 con zonas
transparentes.

Mascarillas Higiénicas

Las mascarillas higiénicas son aquellas que no cumplen con los criterios para
ser EPI ni producto sanitario.

En el caso de las mascarillas higiénicas, no hay una intervencién previa a su
introduccién en el mercado por parte del Ministerio de Consumo, ni
mediante certificacién, verificacion, homologacion ni autorizacion.

Las autoridades de vigilancia del mercado en materia de consumo si pueden
realizar actuaciones en los productos comercializados que no cumplen con la
legislacién aplicable.

La legislacion de las mascarillas higiénicas pretende garantizar la seguridad y los
derechos de informacion y garantias de consumidores y usuarios, extremos que
también deben ser respetados por las mascarillas higiénicas transparentes. En
ningln caso existen disposiciones legales que prohiban o restrinjan
expresamente la puesta en el mercado de aquellas mascarillas que posean
propiedades transparentes destinadas a determinados usos. Les es de aplicacion
la legislacion establecida en la Orden SND/354/2020, en lo que respecta a la
informacion al consumidor, sin perjuicio del cumplimiento de todo lo
establecido en el ordenamiento juridico de tipo basico y horizontal, donde cabe
citar:

- El Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de los
Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias

- El Real Decreto 1468/1988, de 2 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de etiquetado, presentacién y publicidad de los productos
industriales destinados a su venta directa a los consumidores y usuarios

- El Real Decreto 1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general
de los productos
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A efectos de notificacion de la composicidn, en caso de ser un producto
textil, es aplicable el Reglamento (UE) n.° 1007/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de septiembre de 2011, relativo a las
denominaciones de las fibras textiles y al etiguetado y marcado de la
composiciéon en fibras de los productos textiles, asi como el Real Decreto
1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos.

Por altimo, dichas mascarillas higiénicas transparentes deberan cumplir
todo lo relativo a la legislacién sobre productos quimicos, en relaciéon a
sus materiales, fundamentalmente:

- El Reglamento (CE) n° 1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo al registro, la
evaluacion, la autorizacién y la restriccion de las sustancias y
preparados quimicos (REACH). En lo que se refiere a restriccion de
uso de algunas sustancias.

- El Reglamento (CE) No 1272/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion,
etiquetado y envasado de sustancias y mezclas, en el que se indica
el tipo de productos peligrosos, su clasificacion, frases de peligro,
advertencias, etc., que debe llevar el etiquetado.

RESPONSABILIDADES DEL FABRICANTE U OPERADOR ECONOMICO

La decision de la puesta en el mercado espafiol de un producto corresponde
al operador econdmico pertinente (fabricante / importador / representante
autorizado), que es el responsable de conocer y garantizar el cumplimiento de la
legislacion respecto a su producto.

También corresponde al fabricante u operador econémico responsable en cada
caso, garantizar la eficiencia de los productos que pone a disposicién de los
consumidores conforme al uso previsto de los mismos.

Para las mascarillas higiénicas, las especificaciones que se han recomendado
son la UNE 0064-1:2020, UNE 0064-2:2020 o UNE 0065:2020, aunque éstas no
son obligatorias. El fabricante podria disefar el producto en base a otros disefios
diferentes a los de la norma, siempre que se asegure de que el producto
cumple con su funcién y que es seguro.

En todo caso, tal como ya se ha dicho, las autoridades de vigilancia del mercado
en materia de consumo si pueden realizar actuaciones sobre los productos
comercializados que no cumplen con la legislacién aplicable.
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