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Asunto/assumpte: Pérdida de la vigencia de la circular de fecha 4 de junio de 2020 sobre la
comercializacién de las mascarillas tipo KN95

S'informa que, a partir d'octubre de 2020, les mascaretes EPI comercialitzades hauran de
disposar sempre de marcatge CE acompanyat de les quatre xifres que identifiquen
I'Organisme Notificat (laboratori europeu) que ha confirmat el compliment dels estandards
europeus.

Ref.: NI98/20

Us tramet, adjunta, la Nota Informativa referent a la pérdua de la vigéncia de la circular
de data 4 de juny de 2020 sobre la comercialitzacié de les mascaretes tipus KN95

Se adjunta la Nota Informativa referente a la pérdida de la vigencia de la circular de fecha
4 de junio de 2020 sobre la comercializacion de las mascarillas tipo KN95

Palma, 24 de setembre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma
Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394

farmacia@dgfarmacia.caib.es
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Assumpte: informacié sobre la campanya de vigilancia de mercat de
mascaretes EPI (FFP1, FFP2, FFP3) i pérdua de vigéncia de la circular de data 4
de juny de 2020 sobre la comercialitzacié de les mascaretes tipus KN95 degut
a la desaparicio de les causes que la varen originar

Senyor/Senyora,

Us inform que des de la Direccié General de Politica Industrial es continua amb la
campanya d'inspeccions de mascaretes EPI (FFP1, FFP2, FFP3) i que actualment ja
s'han retirat o immobilitzat deu diferents models de mascaretes comercialitzades
com a equips de proteccid individual (EPI) que no disposaven de marcatge CE ni
d'autoritzacié temporal per part de la Comunitat Autdbnoma d'origen.

Per altra banda, us recordo que el 30 de setembre de 2020 acaba el termini per a
la comercialitzacid de mascaretes autoritzades temporalment per la Comunitat
Autdnoma d'origen i que no disposen de marcatge CE. Les mascaretes EPI
comercialitzades hauran de disposar sempre de marcatge CE acompanyat de les
guatre xifres que identifiguen I'Organisme Notificat (laboratori europeu) que ha
confirmat el compliment dels estandards europeus.

Finalment, us inform de la pérdua de validesa de la circular de data 4 de juny de
2020 amb l'assumpte “informacid sobre la comercialitzacié de les mascaretes
tipus KN95", emesa a causa la situacio de desproveiment de mascaretes en el
context d'una enorme demanda de productes destinats a evitar la propagacié del
COVID-19, i que tenia com a finalitat facilitar la comercialitzacio de les mascaretes
tipus KN95 com a mascaretes higiéniques. Les raons per a la pérdua de vigéncia
de la circular son les seguents:

- La desaparici6 de les causes que varen originar la circular. La situacié de
desproveiment de mascaretes ja ha finalitzat i la disponibilitat de mascaretes
destinades a evitar la propagacio del COVID-19 s’ha normalitzat.

- Las denominacié KN95 indica que es tracta d'una mascareta que compleix la
norma xinesa GB2626-2006, perd en diferents assajos de laboratoris
espanyols s’ha comprovat que moltes d'aquestes mascaretes comercialitzades
com a tipus KN95 no compleixen amb els requisits de la norma que afirmen
complir.

- Les mascaretes tipus KN95 san fabricades com a equips de proteccio

individual (EPI) i els usuaris identifiquen com a tals, perd aquestes mascaretes
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no compleixen amb els requisits per a ser considerades com a EPI a la Unid
Europea, ja que cap Organisme Notificat (laboratori europeu) ha confirmat el
compliment dels estandards europeus. La venda d'aquestes mascaretes com a
mascaretes higiéniques pot crear confusio i una falsa sensacié de seguretat
als usuaris.

NTHO®

Per a qualsevol consulta o dubte addicional us podeu posar adregar als técnics de
vigilancia de mercat mitjancant el correu electronic: metrologia@dgindust.caib.es

Atentament,

Antonio Morro Gomila
Director general de Politica Industrial

Palma, 24 de setembre de 2020
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