1. ¢A qué tipos de mascarillas va dirigida la Orden Ministerial CSM/115/2021?

La Orden CSM/115/2021 va destinada a todos los productos denominados mascarillas higiénicas
conformes con la definicion de su articulo 3. Estos productos también pueden ser nombrados como
“cobertores faciales comunitarios” .

Esta orden no sdlo establece una definicion clara de estos productos en su articulo 3, sino que
incluye el uso previsto de los mismos. Por tanto, en aquellos casos en que una mascarilla cuyo uso
previsto o previsible pueda corresponderse con el de una mascarilla higiénica, podran ser
considerados como tales por las autoridades de vigilancia del mercado a pesar de que el producto
haya recibido otra denominacidon con objeto de eludir la legislacion aplicable.

2. ¢éQué legislacion es aplicable a las mascarillas higiénicas?

Las mascarillas higiénicas deben cumplir con la siguiente Orden Ministerial:

Orden CSM/115/2021, de 11 de febrero, por la que se establecen los requisitos de informacién
y comercializacion de mascarillas higiénicas.

Ver texto completo aqui

Ademas, deben cumplir la legislacidn referente a los derechos de las personas consumidoras, sobre
etiquetado y presentacion de productos industriales, sobre seguridad general de los productos, sobre
productos textiles etc. (mas informacién con enlace a las normas fundamentales.

M3s informacion

3. ¢éCuando entra en aplicacién la Orden Ministerial CSM/115/2021?

Estd en vigor desde el 12 de febrero de 2021, pero existe un plazo transitorio que se cumplira el dia 26
de marzo o el siguiente dia habil, esto es, el 29 de marzo.

4. ¢Conviviran las mascarillas higiénicas conforme a la antigua y la nueva Orden Ministerial?

No, a partir del 29 de marzo, todas las mascarillas higiénicas deberan cumplir con la nueva Orden
Ministerial.

5. ¢éQuién es responsable de poner las mascarillas higiénicas en conformidad con la nueva
Orden?

La empresa que figura en las etiquetas como responsable del producto

M3s informacion.

6. ¢éQué deben cumplir las mascarillas higiénicas que se donan o se distribuyen gratuitamente?

El hecho de que sean donadas o distribuidas gratuitamente no les exime del cumplimiento de la norma,
por lo tanto, estan sujetas a la misma regulacion que las mascarillas higiénicas destinadas a la venta.
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7. élas mascarillas higiénicas tienen que tener marcado CE?

No, no deben llevar marcado CE. El marcado CE en los productos, debe aplicarse exclusivamente en
aquellos cuya legislacion europea aplicable prevea el uso del citado marcado. Las mascarillas higiénicas
no son EPI ni Productos Sanitarios, ni se rigen por legislacidon que prevea el marcado CE, por tanto, no
pueden ni deben llevarmarcado CE, ni simbolos o logotipos similares que puedan confundirse con el
marcado CE.

M3s informacion

8. ¢las mascarillas higiénicas tienen que estar homologadas?

No, no es necesario ningun tipo de autorizacion por parte de las autoridades previa a la
comercializacion, no hay una intervencién previa a la puesta en el mercado por parte de las
autoridades o de Organismos Notificados mediante homologacién, autorizacidn, certificacion o
similares.

En su lugar, lo que si debe cumplir la mascarilla higiénica son los requisitos aplicables que se recogen
en la Orden CSM/115/2021 bajo la responsabilidad del operador econémico y, adicionalmente, las
autoridades de vigilancia del mercado, realizaran actuaciones sobre los productos ya comercializados.

Mas informacidén

9. ¢Cudles son los requisitos esenciales gue deben cumplir las mascarillas higiénicas?

Ademas de los requisitos de informacion al consumidor, que se explican en la pregunta 8, la Orden
Ministerial establece en su articulo 5 una serie de requisitos esenciales que deben cumplir las
mascarillas higiénicas para poder comercializarse, que deberan garantizarse a través de informes de
laboratorio que avalen el cumplimiento con normas, especificaciones técnicas o documentos técnicos
elaborados por organismos de normalizacion reconocidos, y que estén relacionados con las mascarillas
higiénicas o sus materiales. Estos son:

Seguras. No causar molestias, ni irritar la piel, ni suponer ningun tipo de riesgo.

Demostrar la eficacia de la filtracion a efectos de minimizar la proyecciéon de las gotas
= Respiratorias.
=  Garanticen una resistencia a la respiracion o permeabilidad al aire adecuadas
durante el
= tiempo que el usuario deba llevar el equipo en condiciones de uso previsibles. (Esto
se consigue utilizando materiales que sean capaces de filtrar al mismo tiempo que
dejan pasar elaire filtrado para que el usuario pueda respirar).

En caso de ser reutilizables, soporten la totalidad de ciclos de lavado® declarados por el fabricante,
siguiendo el método de lavado recomendado.

Ademas:

- No tener defectos visibles.
- Ajuste correcto tanto a la nariz como por debajo de la barbilla y a los laterales de la cara.
- Laimposibilidad de desajuste accidental en las condiciones de uso previsibles en todo caso
se recomienda que siempre incorpore un sistema que lo evite.
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- Contar con un sistema de sujecion a la cabeza suficientemente resistente para soportar la
tensidn de uso habitual sin romperse, teniendo en cuenta el periodo de uso del producto
y sumantenimiento.

- Tener las dimensiones acordes a la talla de los usuarios para los que estén
destinadas.

Complementariamente, deberan cumplir con requisitos adicionales las mascarillas higiénicas

transparentes (ver pregunta sobre mascarillas higiénicas transparentes) o aquellas que utilicen
accesorios, como filtros (ver pregunta sobre mascarillas higiénicas con filtros accesorios).

Mas informacién

. o

10. ¢Qué informacidn deben llevar las etiquetas e instrucciones de las mascarillas higiénicas?

Toda la informacidén del articulo 4.1 de la Orden CSM/115/2021 debera constar en la etiqueta y ser
visible al consumidor antes de la compra. Esto es aplicable también al comercio por internet, en el que
se debera mostrar la informacion en la pagina web de oferta del producto. La informacion del apartado
1 debe leerse en consonancia con el resto de apartados del articulo 4.

Por razones justificadas de espacio SOLO podran trasladarse a instrucciones, folletos odocumentos que
acompanien al producto, los siguientes datos obligatorios o parte de los mismos:

e Plazo recomendado para su uso.

e la frase: «Advertencia: No es un producto sanitario, ni un Equipo de Proteccion Individual
(EPI). Este producto esta destinado a poblacidn sin sintomas de enfermedad.»

e Lote de fabricacién

e Instrucciones sobre colocacidn, uso y mantenimiento, manipulacién y eliminacion.

o Las instrucciones de colocacion deberian incluir indicaciéon sobre si la mascarilla
higiénica es reversible o en caso contrario la identificacién de la cara interna y externa
de la mascarilla higiénica.

o Se interpreta que el mantenimiento incluye la revisién y desinfeccién o lavado, los
métodos de lavado o productos de limpieza recomendados por el fabricante, no
deberian tener ningun efecto adverso en la mascarilla higiénica o el usuario si se
aplican de acuerdo con las instrucciones pertinentes.

*Nota: Podran utilizarse mecanismos como cédigos QR o referencias a paginas web, solo para indicar
informacién adicional y en ningln caso pueden sustituir a la informacidon obligatoria que debe
acompanar al producto en el etiquetado e instrucciones.

M3as informacidn

11. éDeben indicarse los datos testados reales o basta con el criterio de aceptacion?

El articulo 4.1.1) de la Orden CSM/115/2021, debe interpretarse como que en el etiquetado deben
indicarse los datos reales obtenidos en los ensayos y no una mera indicacién del limite o criterio de
aceptacion de la norma o especificacién técnicas utilizada.
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12. ¢Qué especificaciones técnicas se aceptan para fabricar las mascarillas higiénicas?

La Orden Ministerial no impone una determinada norma, especificacién técnica o documento técnico.
Podran aplicarse normas, especificaciones técnicas, acuerdos de trabajo u otros documentos técnicos
adoptados por un organismo de normalizacién reconocido, siempre que sean relativos a las mascarillas
higiénicas o cobertores faciales comunitarios.

Es importante tener en cuenta que cuando se declara el cumplimiento con una norma, especificacion
técnica u otro documento de caracter técnico, debe garantizarse dicho cumplimiento con la totalidad
de la norma o documento técnico, esto incluye todo lo relativo a la informacién o marcado
(etiquetado del producto), e instrucciones de uso, sin perjuicio del cumplimiento con todos los
requisitos de la Orden CSM/115/2021.

En la actualidad, existen en Espafia las especificaciones técnicas UNE 0064-1/UNE 0064-2 y UNE 0065
relativas a mascarillas higiénicas. Para mas informacidn ver pregunta sobre las especificaciones UNE.

Por ultimo, como novedad, la Orden CSM/115/2021 afiade la posibilidad de que productos con disefios
innovadores o materiales no recogidos en normas o especificaciones técnicas relacionadas con las
mascarillas higiénicas puedan garantizarse que el producto cumple con la funcionalidad prevista segin
lo indicado en la Orden, mediante la obtencién de informes emitidos por un laboratorio acreditado,
en los que se apliquen de forma equivalente los ensayos y se cumpla con los criterios recogidos en
normas aplicables. Esta novedad abre una posibilidad para abordar disefios como los de mascarillas
higiénicas transparentes, que aun no disponen de norma especifica.

M3s informacion.

. e

13. ¢En qué se diferencian las mascarillas higiénicas reutilizables de las no reutilizables?

Las mascarillas higiénicas no reutilizables estan disefiadas para usarse una sola vez (ya que no estan
disefiadas para poder lavarse o higienizarse).

Las mascarillas higiénicas reutilizables estan disefiadas para que se puedan lavar o higienizar sin
deteriorarse, para poder ser usadas varias veces. Esto implica que deben estar fabricadas con
materiales que se puedan lavar o higienizar, manteniendo todas las prestaciones declaradas en el
etiquetado e instrucciones a lo largo de toda su vida util.

14. é¢Hay un minimo y un maximo de lavados? y écon qué métodos de lavado?

Cuando la Orden Ministerial CSM/115/2021, o el presente documento hablan de lavado(s), debe
interpretarse que se refiere a ciclos completos de limpieza, esto puede incluir: lavado, secado,
planchado, desinfeccion o cualquier otro tratamiento método de limpieza valido.

No hay impuesto un nimero minimo o méaximo de lavados® por la Orden CSM/115/2021. Pero si debe
tenerse en cuenta que debera poder demostrarse que las mascarillas higiénicas mantienen todas las
prestaciones declaradas en el etiquetado e instrucciones a lo largo de toda su vida util.

Mas informacién

15. ¢éQué laboratorios pueden realizar los ensayos para las mascarillas higiénicas?

Los laboratorios deben estar acreditados de acuerdo con la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 para los
ensayos especificos por la entidad nacional de acreditacion del pais donde esté radicado el
laboratorio.
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Durante el periodo establecido en la disposicidn transitoria segunda (6 meses desde la entrada en vigor
de la orden), los laboratorios atin no acreditados deberan demostrar estas tres circunstancias, hasta
que obtengan la acreditacién:

e Que tienen implantada la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 para los ensayos relativos a las
mascarillas higiénicas o a sus materiales,

e Que las tareas, ensayos e informes emitidos se realizan de conformidad con dicha norma,

e Haber solicitado su acreditacion a la entidad nacional de acreditacidn correspondiente de acuerdo
aloindicado en el articulo 6.2 de esta orden.

M3s informacion.

16. Si el material del cuerpo de la mascarilla higiénica ya ha sido ensayado, ¢debe ensayarse la
mascarilla completa otra vez?

Es responsabilidad del operador econdmico garantizar que cumplen las normas o especificaciones
técnicas declaradas en el etiquetado en su totalidad y, ademds, que los criterios de dichas normas o
especificaciones técnicas se cumplen en el producto final puesto a disposicién de las personas
consumidoras.

Mas informacidn.

17. ¢Qué ocurre con las mascarillas higiénicas ensayadas por un laboratorio no acreditado antes
de la entrada en vigor de la Orden CSM/115/2021?

El deber de los operadores econdmicos responsables de poner en el mercado mascarillas higiénicas,
es que estas sean conformes a la legislacién aplicable.

Si los informes de ensayo fueron emitidos por un laboratorio acreditado en el momento de realizar el
ensayo, entonces estos ensayos cumplen con la Orden CSM/115/2021.

Si los informes de ensayo fueron emitidos por laboratorios que no estaban acreditados para esos
ensayos en el momento de su realizacidén, dado que existe un periodo transitorio para que estos
puedan acreditarse conforme a la Orden CSM/115/2021, seran considerados viélidos aquellos
informes, no siendo necesario realizar unos nuevos, en tanto que se cumplan las siguientes dos
condiciones simultdneamente:

19) Que el laboratorio se encuentre ya acreditado en la actualidad, o bien, que cumpla con lo
dispuesto en la disposicidon transitoria segunda mientras esté vigente;

29) Que el laboratorio confirme por escrito que dichos ensayos fueron realizados cumpliendo con
lo indicado en la Orden CSM/115/2021 en el momento de realizar esos ensayos, pues tenian ya
implantada la norma UNE-EN ISO/IEC 17025 para los ensayos relativos a las mascarillas higiénicas
0 a sus materiales, y que las tareas, ensayos e informes emitidos se realizaron de conformidad
con dicha norma.

Mas informacidn.

18. ¢Pueden incorporar las mascarillas higiénicas una valvula de exhalacién?

No. Queda expresamente prohibida por el articulo 5.7 la incorporacién de valvula de exhalacién o
valvula antirretorno que permita que el aire exhalado escape a la filtracion de la mascarilla higiénica.
Légicamente, tampoco pueden tener valvulas de inhalacién que permitan la entrada de aire sin filtrar.
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19. ¢Qué requisitos tienen las mascarillas higiénicas fabricadas con distintos materiales? Por
ejemplo, élas que tienen una ventana de plastico transparente para lectura labial?

*Nota: Es importante aclarar en primer lugar que no se hace referencia en esta cuestion a aquellos
productos que por sus caracteristicas o uso previsto queden fuera del dmbito de la Orden
CSM/115/2021, como, por ejemplo, aquellos que son completamente de pldstico, sin propiedades de
filtracion que se utilizan a modo de medias pantallas faciales cubriendo nariz, boca y menton.

Todas las mascarillas higiénicas deben cumplir con la Orden CSM/115/2021, no se distinguen aquellas
gue tengan distintos materiales o aquellas que sean transparentes (totalmente transparentes, o bien,
con algunas zonas transparentes o ventana) en cuanto a que deben cumplir con lo mismo que el resto
de mascarillas higiénicas en lo que respecta a la seguridad, la informacién al consumidor, asi como los
requisitos de comercializacion.

Sin embargo, hay algunos requisitos complementarios y excepciones para aquellos casos que, debido
a su especial diseiio, la mascarilla higiénica incorpore distintos materiales o componentes que no
permiten el paso del aire.

Mas informacidn.

32. ¢Qué requisitos de transparencia hay para las mascarillas higiénica destinadas a permitir una
correcta lectura labial (mascarillas transparentes)?

La cualidad de la transparencia se puede conseguir por distintos medios técnicos y no necesariamente
a través de zonas con materiales que no dejen pasar el aire. La Orden no pretende restringir los
posibles desarrollos futuros que puedan tener lugar, pudiendo llegar a materiales que fuera a la vez
transparentes, filtrantes y permitieran la respiracion en cuyo caso los requisitos de informacion
aplicables serian los mismos al del resto de mascarillas higiénicas.

Tal y como indica la Orden CSM/115/2021, los materiales deberan ser suficientemente transparentes
como para permitir una vision nitida de la superficie cubierta, garantizando la correcta visualizacion
de labios y dientes, asi como de toda la expresidn facial, evitando efectos que puedan interferir en la
comunicacion, como el empafamiento continuado de la zona transparente.

Mas informacidn.

33. ¢Qué debe cumplir un producto con biocidas?

Durante los ultimos meses se han visto en el mercado muchas mascarillas higiénicas alegando
caracteristicas biocidas o similares. Lo primero que hay que decir sobre esto, es que la eficacia de una

mascarilla higiénica no se mide por su capacidad de ser biocida sino por su capacidad de filtracién.
De nada serviria una supuesta mascarilla higiénica con superficie biocida si deja pasar el aire sin filtrar.

En todo caso, respecto a las caracteristicas biocidas, cabe sefialar lo siguiente:

Cuando un producto reivindica una funcién biocida (viricida, fungicida o bactericida), dicha funcién
pasa a ser considerada primaria por lo que adquiere el estatus de “articulo tratado” conforme a la
legislacion de aplicacién de producto biocidas.

El proveedor de la sustancia activa en cuestién debe figurar como autorizado en el listado del articulo
95 que esta publicado en la pagina web de la ECHA. Las indicaciones para hacerlo pueden consultarse
aqui.

M3s informacion.
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34. ¢Qué debe cumplir una mascarilla higiénica con filtros intercambiables?

El conjunto mascarilla mas filtro se considera producto final y, por tanto, es el que debe garantizar
cumplimiento con todos los requisitos de la Orden. Complementariamente, debe cumplirse con lo

establecido en el articulo 4.8. Es importante destacar que el filtro es tratado como un accesorio que
puede comercializarse separadamente, sin embargo, la mascarilla, por su uso previsible, no pierde su
condicién de mascarilla higiénica.

Mas informacidn.

e

35. ¢Pueden las mascarillas higiénicas estar etiquetadas o publicitarse como “FFP2”, o como
equivalentes a estas, o llamarse “mascarillas de proteccion”, o llevar alegaciones similares?

No. La nueva Orden refuerza esto:

“Los datos del etiquetado no deberdn inducir a error o engafio por medio de inscripciones, signos,
anagramas o dibujos, ni contendrdn indicaciones, sugerencias, formas de presentacion o referencias
a equivalencias con otro tipo de mascarillas, en especial a mascarillas quirurgicas o a Equipos de
Proteccion Individual (EPI), que puedan suponer confusion con otras categorias de productos, ni
dejardn lugar a dudas respecto de la verdadera naturaleza del producto.”

Como ya se ha indicado antes, las mascarillas higiénicas no son ni EPI ni productos sanitarios, y su
informacion y etiquetado debe ser claro y no dar pie a confusion al consumidor.

M3s informacion.

36. ¢Puedo comparar valores de filtracion y respirabilidad entre mascarillas higiénicas?

No, solo son comparables los valores conseguidos con los mismos métodos de ensayo.

M3s informacion

éDonde puedo consultar si una mascarilla higiénica esta alertada?

Puede consultar la siguiente pagina web del Ministerio de Consumo en la seccidn de alertas, o en la pagina
de Kontsumobide en la seccidn alertas.

37. éComo consumidor, qué puedo hacer si considero que la mascarilla higiénica ho cumple con la
legislacion aplicable?

Puede presentar reclamacion en el establecimiento donde adquirié la mascarilla higiénica o ante
Kontsumobide, autoridad de vigilancia del mercado competente. en materia de consumo de su
comunidad auténoma, puede encontrar los punto de contacto aqui.

Para saber cdmo reclamar ante un conflicto de consumo, consulte aqui.

Los derechos basicos de los consumidores se pueden encontrar en la siguiente pagina web.
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