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RESPUESTA:

En relacién con la necesidad y la existencia de mascarillas y otros productos a
medida, que puedan ser utilizados por colectivos como las personas con problemas con
audicion, se informa que la legislacion de productos es tecnologicamente neutra, y que
por tanto no existen problemas para la existencia de estos productos disefiados a
medida.

Los productos que se comercialicen y utilicen deben ser seguros. Por ello, no
solo es importante que los productos cumplan con la funcionalidad prevista, sino que
los productos comercializados deben haber sido disefiados considerando que no deben
causar accidentes en las personas que los utilicen.

En mascarillas en concreto, es esencial que la persona pueda respirar
correctamente con ella puesta. A estos efectos, la mayor parte de mascarillas que existen
en el mercado (mascarillas autofiltrantes EPI, mascarillas quirargicas y mascarillas
higiénicas), estan elaboradas con materiales filtrantes que son opacos (mayormente
materiales “TNT”, textil no tejido), y supone un reto encontrar materiales filtrantes que
sean transparentes, o diseflos que tengan zonas transparentes, y que permitan la
respiracion y que no se emparien al hablar.

No obstante, cabe citar que, aungque sea un reto técnico, no es algo imposible, y
si que pueden existir disefios de mascarillas acordes a las necesidades, tanto en nuevos
disefios que se estén investigando en la actualidad, como en disefios de mascarillas que
ya pudieran existir anteriormente.

Por ejemplo, entre las normas armonizadas existentes para Equipos de
Proteccion Individual (EPI), conforme al Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de proteccidn



individual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE del Consejo, existen las
siguientes normas que serian susceptibles de 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 (Mascaras 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 proteccidn 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. Sea como sea, en todos estos casos, el modelo de
producto antes de obtener el marcado CE de EPI debera haber sido evaluado por un
Organismo Notificado para el Reglamento (UE) 2016/425, donde este verifique que el
producto es seguro y cumple con su funcion.

Por otro lado, para el caso de las mascarillas higiénicas (que no son EPI), cabe
sefialar que las especificaciones UNE no son de uso obligatorio. El fabricante podria
disefiar el producto en base a las especificaciones recomendadas para este tipo de
productos, o bien, en base a otras diferentes, siempre que se asegure de que el producto
cumple con su funcién y que es seguro. A este &mbito, seria aplicable el Real Decreto
1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos.

El Gobierno desde que surgié la necesidad de mascarillas para atender a
colectivos de personas con dificultades auditivas y que se apoyan en la lectura de los
labios de sus interlocutores, estd manteniendo, a través del Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo (MINCOTUR), continuos contactos con todas las asociaciones del
sector de la industria textil y de la confeccion para promover soluciones y atender a esta
necesidad.

En este sentido, cabria destacar que las asociaciones empresariales del sector
textil confirman que ya hay fabricacion espafiola de mascarillas higiénicas
semitransparentes que facilitan la lectura labial y la visualizacion de las expresiones
faciales y que pueden ser utilizadas, entre otros para interactuar con problemas de
audicion o por otras personas como nifios o ancianos. Estas mascarillas ya se estan
distribuyendo y utilizando por diversos colectivos o centros que atienden a personas con
necesidades especiales de audicion.

Por otro lado, se indica que desde el inicio de la crisis sanitaria el Ministerio de
Consumo ha prestado especial atencion a los colectivos més vulnerables que puedan
sufrir de forma mas acuciada sus efectos.
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En relacion con los colectivos que precisan de mascarillas que permitan la
lectura labial, desde la Direccién General de Consumo, a través de la Subdireccion
General de Coordinacion, Calidad y Cooperacién en Consumo, se ha dado informacién
técnica de forma continua a todas aquellas empresas que la requerian para facilitar el
desarrollo de este tipo de mascarillas.

No obstante, es importante tener en cuenta que no hay ningun tipo de
intervencién previa a la comercializacién de mascarillas higiénicas por parte de este
Ministerio a través de certificaciones, verificaciones, homologaciones o autorizaciones.
Las autoridades de vigilancia del mercado en materia de consumo Unicamente operan
una vez que el producto ya ha sido puesto en el mercado, comprobando que cumple con
la legislacién aplicable, principalmente en relacion con el etiquetado.

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

También corresponde al fabricante u operador econdmico responsable en cada
caso garantizar la eficiencia de los productos que pone a disposicion de los
consumidores conforme al uso previsto de los mismos. El hecho de que haya
disponibles pocas mascarillas transparentes no esta causado por ninguna actuacion o
dejacién de las administraciones publicas, sino que es decision de los propios
operadores econdomicos que las comercializan.

Si ademas de cumplir con la legislacion vigente (aplicable a todas las
mascarillas higiénicas), el operador economico responsable quiere lograr que un
producto cumpla alguna de las normativas técnicas (voluntarias) relativas a las
mascarillas higiénicas (como las especificaciones técnicas UNE 0064, UNE 0065 o
CWA 17553), puede ocurrir que existan dificultades para encontrar los materiales que
cumplan los criterios de dichas especificaciones y al mismo tiempo tengan la
transparencia adecuada.

Sin embargo, se trata éste de un impedimento sobre el que este Ministerio no
puede actuar, pues depende del desarrollo cientifico-técnico de los materiales y su

capacidad para cumplir con los requisitos de esas normas. Corresponde a los fabricantes
realizar los trabajos oportunos para desarrollar un producto de esas caracteristicas.

Madrid, 26 de octubre de 2020
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