Mascherine Filtranti prive del marchio CE prodotte secondo
I’art. 16 comma 2 della legge 24 aprile 2020, n. 27

Le Mascherine Filtranti per la collettivita prive del marchio CE sono disciplinate dall’art. 16 comma
2 del D.L. 17 marzo 2020, n. 18 convertito nella legge 24 aprile 2020, n. 27, la loro produzione é
prevista fino al termine dello stato di emergenza di cui alla Delibera del Consiglio dei Ministri del
31 gennaio 2020.

Le Mascherine Filtranti per uso collettivo sono descritte nella pagina del Ministero della Salute:

http://www.salute.gov.it/portale/news/p3 2 1 1 1.jsp?lingua=italiano&menu=notizie&p=dalminist
ero&id=4361

Stralcio della pagina web del Ministero della Salute:

“Altri tipi di mascherine

Ogni altra mascherina reperibile in commercio, diversa da quelle sopra elencate, non & un
dispositivo medico né un dispositivo di protezione individuale; puo essere prodotta ai sensi dell'art.
16, comma 2, del D.L. 18/2020, sotto la responsabilita del produttore che deve comunque garantire
la sicurezza del prodotto (a titolo meramente esemplificativo: che i materiali utilizzati non sono
noti per causare irritazione o qualsiasi altro effetto nocivo per la salute, non sono altamente

inflammabili, ecc.). Per Queste mascherine non é prevista alcuna valutazione dell Istituto Superiore
di Sanita e dell INAIL.

Le mascherine in questione non possono essere utilizzate in ambiente ospedaliero o assistenziale in
guanto non hanno i requisiti tecnici dei dispositivi medici e dei dispositivi di protezione individuale.
Chi la indossa deve comunque rispettare le norme precauzionali sul distanziamento sociale e le
altre introdotte per fronteggiare |’emergenza Covid-19.”

Il Ministero della Salute ha emanato, inoltre, la Circolare del 18.03.2020 che prevede quanto segue:

Art, 16 D.L. 17 marzo 2020, n. 18 (Ulteriori misure di protezione a favore dei lavoratori e della
collettivitd)

11 successivo comma 2 stabilisce che “Ai fini del comma 1, fino al termine dello stato di emergenza
di cui alla delibera del Consiglio dei ministri in data 31 gennaio 2020, gli individui presenti sull intero
territorio nazionale sono autorizzati all 'utilizzo di mascherine filtranti prive del marchio CE e prodotte in
deroga alle vigenti norme sull immissione in commercio’.

La disposizione in parola consente a tutti gli individui presenti sul territorio nazionale, a cui ¢ co-
mungque richiesto di_rispettare le disposizioni in tema di distanziamento sociale e le altre regole precauzio-
nali introdotte in ragione dell’emergenza Covid-19. di utilizzare, a scopo precauzionale, mascherine filtranti
che per la loro destinazione non si configurano né come DM né come DPIL.

Resta inteso che tali mascherine non possono essere utilizzate durante il servizio dagli operatori
sanitari né dagli altri lavoratori per i quali & prescritio I'uso di specifici dispositivi di sicurezza.

Sempre in relazione a detta fattispecie, si rammenta I’assoluta necessita che i produttori delle ma-
scherine da ultimo citate garantiscano che le stesse non arrechino danni o determinino rischi aggiuntivi per
gli utilizzatori secondo la destinazione d’uso prevista dai produttori.

A tali prodotti non si applicano le procedure valutative di cui all’art. 15 del D.L. 17 marzo 2020, n.
18.
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