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Sra. directora:

Desde la declaracion de la pandemia y el estado de alarma el pasado 14 de marzo
de 2020 la mayoria de los Estados han promovido el uso de las mascarillas como
un elemento preventivo basico (junto con la higiene de manos y el mantenimiento
de las distancias de seguridad), siendo muy importante garantizar que las masca-
rillas utilizadas sean las adecuadas.

Si contextualizamos en el ambito laboral encontramos que, en Europa, el Regla-
mento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo establece los requi-
sitos sobre el disefio y la fabricacion de los Equipos de Proteccion Individual (EPI)
para garantizar la proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios y establecer
las normas relativas a la libre circulacion de los EPIs en la Unién. En el caso de
las mascarillas filtrantes de proteccion contra particulas, el cumplimiento de la
norma armonizada®™ EN 149:2001+A1:2009, citada en el Diario Oficial de la Unidn
Europea (2018C 113/03) y (2018/C 209/03) dando presuncion de conformidad
con el citado reglamento y sobre la publicacion de titulos y referencias de normas
armonizadas conforme a la legislacion sobre armonizacion de la Unién, respecti-
vamente.

Esta norma clasifica en tres posibles niveles a las mascarillas filtrantes de protec-
cién contra particulas (FPP: acrénimo de Filtering Face Piece), en funcién de su
rendimiento o eficacia de filtracion y de su fuga hacia el interior: FFP1 (rendimiento
de 78% y porcentaje de fuga de 22%), FFP2 (rendimiento de 92% y porcentaje de
fuga de 8%) y FFP3 (rendimiento de 98% y porcentaje de fuga de 2%). Por lo tanto,
las mascarillas FFP1 no se recomiendan para Covid-19, mientras que las FFP2 /
FFP3 se recomiendan para la proteccion eficaz? frente a la COVD-19.

Uno de los problemas que hemos sufrido los profesionales durante la primera ola
de la pandemia fue una situacién extraordinaria de escasez de equipos con el mar-
cado CE reglamentario en base a normas armonizadas por lo que, considerando
esta situacion, el gobierno tomé la decision de aceptar de forma temporal otra
serie de equipos EPI sin el marcado CE reglamentario en base a normas armo-
nizadas®. Esta decisién ha dado entrada a numerosas falsificaciones y EPIs de
escasa o nula eficacia.

La realidad actual es que nos encontramos con la obligacion de la aplicacion del
R.D. 773/1997 sobre disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la uti-
lizacion por los trabajadores de EPIs (Categoria Ill) y con mascarillas certificadas
por algunos Organismos Notificados (ON) europeo con los ensayos correspon-
dientes a los modulos By C2 realizados por laboratorios chinos no acreditados
para la EN 149:2001+A1:2009, es decir sin ensayos propios del ON o copias litera-
les de las pruebas chinas, en muchas ocasiones mascarillas KN95 ahora certifica-
das como FFP2, generando reticencias o dudas sobre su eficacia.
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Por lo tanto, en el escenario actual tenemos principalmente las siguientes posibi-
lidades:

+ Mascarillas KN95 con modelos falsos®, no validos o ni siquiera homologados
por la propia norma china. Esta prohibida su venta desde el 01/01/2021, pero
se continuan vendiendo.

- Mascarillas higiénicas y caseras que NO son un equipo de proteccion® indivi-
dualy, por lo tanto, no protegen al portador.

+ Mascarillas quirurgicas, muchas con un parecido razonable a las quirurgicas,
pero sin la certificacion UNE EN 14683:2019+AC:20109.

+ Mascarillas FFP2 y FFP3 de fabricacion y ensayos chinos y homologacion por
ON europeo sin ensayos realizados por los dichos organismos o copias lite-
rales de los ensayos chinos, en ocasiones convirtiendo KN95 en FFP2, pese a
las diferencias de exigencias legales de las pruebas.

« Por ultimo, y las mas dificiles de encontrar, las mascarillas FFP2 y FFP3 que
cumplen con todos los requisitos de la norma, certificados y ensayados por
un ON europeo.

A la vista de esta situacién y analizado el escenario actual y futuro, podriamos
variar la pregunta inicial ;usamos las mascarillas correctas para la COVID-19? por
otras dos: ¢disponemos de mascarillas adecuadas para protegernos de la CO-
VID-19? ;Hemos consultado a los profesionales expertos en esta materia (Téc-
nicos de Prevencién de Riesgos Laborales) sobre los equipos de proteccion que
tenemos que utilizar?

Una cosa esta clara, con el dificil panorama que nos espera para los proximos
meses es necesario contar con todos los medios humanos y materiales a nuestro
alcance para acabar con esta pandemia.
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