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1. A védémaszk és a szajmaszk kozti kiilonbség

Azok a maszkok, melyek visel&je arcanak egy részét, kilondsen a szajat és orrat hivatottak
eltakarni, vagy (i) védémaszkként vagy (ii) ruhadarabként (ugy nevezett szaj-orrmaszkként)
kerulnek a piacra. A besorolas a rendeltetése ill. a tervezett felhasznalasi mod alapjan torténik.

1.1 Mi a védémaszk?

A védémaszkok esetében a védéfunkcio all az elétérben. A védekezés célja szerint
beszélhetlink orvostechnikai eszk6zokrdl (szaj-orrvédelem - mas néven sebészeti maszk)
vagy egyéni véddeszkoznek besorolhatd légzémaszkrdl, kildonésen részecskeszlrd
félmaszkrol (,Filtering Face Pieces* — FFP).

Az Eurdpai Unidban az orvostechnikai eszk6zdk vagy az egyéni véddeszkdzok alapvetden
csak akkor kerllhetnek forgalomba, ha megfelelnek az Orvostechnikai eszk6zok -
93/42/EGK iranyelv vagy az Egyéni véddeszkozokrdl szolé 2016/425 EU rendelet
el6irasainak és CE-jeldlést kapnak.

1.2 Mi az egészségligyi szaj- orrmaszk?

Az (orvosi vagy sebészeti maszknak is nevezett) egészségugyi szaj- orrmaszk orvostechnikai
eszkdz, amit az egészségugyben és apolasban dolgozdk (orvosok, apoldk stb.) hordanak
annak érdekében, hogy védjék a kezelt személyt az 6t kezel6 személy szajan vagy orran at
kikerl6 (adott esetben fert6z8) nyal- és nyakcseppjeitél. Ebben az értelemben a maszkot
orvostechnikai eszkéznek kell tekinteni. Emellett az egészségigyi szaj- orrmaszk védheti a
viseléjének orr, szaj- és nyalkahartyajat is a kezelt személy nagyobb nyalkacseppjeitdl, vagy
a szennyezett kezek érintésétél (kontakt-fertézés).

1.3 Milyen tulajdonsagokkal kell rendelkezzen az egészségligyi szaj- orrmaszk?

Az egészségugyi szaj- orrmaszk legfontosabb tulajdonsagait a 93/42/EGK — Orvostechnikai
eszkozok iranyelve ill. annak nemzeti végrehajtasi rendeletei, ill. az EN 14683 eurdpai
szabvany (Orvosi maszkok - Kdvetelmények és vizsgalati médszerek) hatarozzak meg.

A szabvany jelenlegi német valtozata ingyenesen letdltheté a Beuth Verlag weboldalan
(www.beuth.de).

MKSZ! megjegyzése: A szabvanyok elérése iranti igényeket hazankban a szabvtit@mszt.hu e-mail-
cimen lehet jelezni.

Az Orvostechnikai eszkdzok iranyelvrdl informacio elérhetd az Eurdpai Unid Hivatalos
lapjaban

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042&from=HU

és németil a Bajor Gazdasagi Minisztérium tajékoztatéjaban (,Merkblatt zur EU-Richtlinie
93/42/EWG")

(https://www.stmwi.bayern.de/fileadmin/user upload/stmwi/Publikationen/2019/2019-02-
14 Merkblatt - Medizinprodukte.pdf).

1 Magyar Konnydipari Szovetség, www.mksz.org
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1.4 Mi a részecskesziiré félmaszk (FFP-maszk)?

Az egészségugyi szaj- orrmaszk termékek nem alkalmasak arra, hogy viseldjét a levegén at
terjedd virusoktol vagy a kornyezetbdl szarmazo egyéb szennyez$ anyagtol megvédjék.
Ehhez légzésvédb eszkdz, kilondsen a részecskesziiré félmaszk (FFP-maszk) sziikséges,
amit a szilard vagy folyékony, nem koénnyen ill6 részecskékbdl szarmazd permettel
(aeroszollal) szemben hasznalunk |égzésvédéként. Az FFP maszkok az egyéni
védbfelszerelések rendeletének hatalya ala tartoznak (lasd. 1.1 és 1.5 kérdés).

1.5 Milyen tulajdonsagokkal rendelkezzen az FFP maszk?

Az FFP maszkok el6irasaira és forgalomba hozhatdésagara vonatkozéan az Eurépai Unié
egyéni véddeszkdzokrél szolé 2016/425 rendelete és az EN 149 eurdpai szabvanya a
mértékado (Légzésvéddbk — Részecskesz(ird félalarcok — Kovetelmények, vizsgalat,
megjeldlés). Az egyéni védbfelszerelések rendelete kdzvetlendl hatalyos minden Eurdpai
Unids tagallamban.

Az EN 149 eurdpai szabvany az FFP1, FFP2 és az FFP3 védelmi osztalyokat kulonbozteti
meg. A légzésvedb vedbhatasa szempontjabdl az 6ssz-szivargas a legfontosabb tulajdonsag.
Ezt a szlr6 atereszt6képessége és az ugynevezett illeszkedési szivargasa adja, ami a maszk
illeszkedési vonalanak tdmitetlensége és a maszk visel6jének arca kozott alakul ki. Az EN 149
szerint az FFP maszkoknal mindkét tulajdonsagot vizsgaljak. Az FFP1 maszkoknak van a
legcsekélyebb védéhatasa, a legnagyobb védelmet az FFP3 maszkok nyujtanak.

A DIN EN 149 szabvany jelenlegi német valtozata ingyenesen letoltheté a Beuth Verlag
weboldalan (www.beuth.de).

MKSZ 2megjegyzése: A szabvanyok elérése iranti igényeket hazéankban a szabvtit@mszt.hu e-mail-
cimen lehet jelezni.

Az FFP maszkok hasznalatara és forgalomba hozatalara vonatkozdan tovabbi informaciét a
munkahelyi biztonsaggal és egészségvédelemmel foglalkoz6 német szOvetségi intézet, a
Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) GYIK oldalan talalnak
(https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Biostoffe/ FAQ-

PSA/FAQ node.html).

2. Mi a szajmaszk? Es miben kiilénbézik a védémaszktol?

A védbmaszkokkal szemben megklldénbéztetjik azokat a maszkokat (lasd 1.1 kérdés),
amelyeket (t6bbszdr hasznalatos) textil-ruhazati cikként (szajmaszkként) hoznak
forgalomba.

Ezek a szajmaszkok nem orvostechnikai eszk6z6k, és nem értékesithet6k egyéni
védbeszkbzként sem a piacon, hisz nem a karosanyagok belégzése elleni védelemre
fejlesztették ki. Ezért nem kaphatnak CE-jeldlést sem (lasd 1.1kérdés).

2.1 Milyen védelmet nyujt a szajmaszk?

Minden ruhadarabnak megvan a maga fiziolégiai védéfunkcidja (pl. a melegtél, hidegtél,
nedvességtdl valod védelem). Az Egyéni védbeszkdzok biztonsagarol szolé 2016/425 (EVU)
rendelet hatarozottan el6irja, hogy a magancélu felhasznalasra szolgalé véddfelszerelések,

2 Magyar Kénnyuipari Szovetség (www.mksz.org)
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amelyeket nem szélsdséges id6jarasi viszonyoktdl valé védelemre terveztek (pl. esé, szél
stb.), nem tartoznak a rendelet hatalya ala.

A szajmaszkoknak is lehet bizonyos védéfunkcidja. Fizikai gatat képezhetnek, amely
megfeleld alkalmazas és anyaghasznalat mellett (az egészséglgyi szaj-orrmaszkokhoz
hasonldéan) a maszk visel6jének pl. kdhdgése esetén csokkenthetik a nagyobb cseppek
terjedését, és/vagy a kontaktfertézést (pl. a szaj- és orr nyalkahartya fert6zott kézzel valo
érintése).

Ez a gat-funkcié azonban nem valtoztat azon, hogy a szajmaszk rendeltetése ruhazati célu.
Ez azt jelenti, hogy a tovabbra is ruhadarab marad és nem minésul sem egyéni
védbeszkdznek, sem orvostechnikai eszkdznek (lasd 2. kérdés).

2.2 Mire figyeljunk a szajmaszk beszerzésénél?

A szajmaszk reklamozasanal feltétlendl Ggyelni kell arra, hogy az ne tartalmazzon a
valésagnak nem megfelel vagy egyéb mddon félrevezeté adatokat. Ez elsésorban olyan
kijelentéseket jelent, amelyek hamis érzetet keltve azt sugalljak, hogy a maszk a szaj és az
orr védelmét biztositja, az 1égzémaszk vagy azzal egyenérték(i védéfelszerelés.

Kidloén ovatossagra van szikség azon megnevezéseknél és magyarazatoknal, amelyek
kiléndsen az egészségugyi kockazatokkal szemben nyujtott véddéfunkciot irjak le ill. az ilyen
funkcid meglétét sugallhatjak és/vagy olyan kifejezéseknél, amiket altalaban egyéni
védbeszkdzOk és orvostechnikai eszkdzok esetében hasznalnak, ilyen kifejezések pl.
.egészségugyi” vagy ,orvosi maszk”.

A gyartoknak és mas gazdasagi szerepl6knek ezért azt javasoljuk, hogy tegyék hatarozottan
egyértelmivé, hogy a javasolt szajmaszk nem orvostechnikai eszk6z és nem egyéni egyéni
édbeszkdz, és nem alkalmazhatd az egészségiigyben és gondozasban munkavédelmi vagy
egyéb védobfelszerelésként a fert6zések és egyéb karosanyagok, pl. finom por, elleni
védelemre.

Ezt vildgosan és egyértelmiien meg kell jelentetni mind a termék hirdetésénél, mind magan a
terméken, pl. az online értékesitésnél a termékleirasban, a termék csomagolasan, vagy
cimkéjén. Amennyiben a maszkokat a gyarté utasitasaval ellentétesen egyéb mddon
hasznaljak (pl. munkavédelmi eszkdzként), az csak a felhasznalo sajat felelésségére torténhet.

Lasd még 2.4 kérdés.

2.3 Milyen termékelbirasokra kell kiilondsen figyelni a szajmaszk forgalomba
hozatalanal?

A szdjmaszkok nem tartoznak az Orvostechnikai eszk6zok iranyelvének ill. az Egyéni
véddbeszkdzok rendeletének hatalya ala (lasd még 2. és 2.1 kérdések). Ezért nem kapnak
CE-jeldlést sem. Ezek mellett figyelembe kell venni a termékre, anyagra vagy forgalmazasra
vonatkoz6 egyéb jogszabalyokat, kulondsen a kdvetkezdket:

— a textiltermékek cimkézésérdl sz6lé 1007/2011 EU rendelet,
— REACH rendelet (EU) 1907/2006
— atisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokra vonatkozo jog (UWG, HWG),
— altalanos termeékbiztonsagrol szolo iranyelv ill. a termékbiztonsagi torvény,
— ha szikséges, a biocidekrdl szél6 528/2012/EK rendelet (amennyiben biocidekkel
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kezelt/azt tartalmazé termékek és/vagy biocid (pl. antimikrobialis) tulajdonsagra
vonatkoz6 adatok esetében).

2.4 Mi vonatkozik a termékbiztonsagra és termékfelelésségre? Mire kell felhivni a
fogyasztok és mas piaci résztvevok figyelmét?

A termékbiztonsagi kdvetelményeket az altalanos termékbiztonsagrél szolo iranyelv ill. a
termékbiztonsagi toérvény tartalmazza, a termékek e jogszabalyok rendelkezéseinek kell,
hogy megfeleljenek. Figyelni kell a termékfelelésség szempontjara is, mely a nem
biztonsagos termékek okozta karokra terjed ki, és ami nem zarhaté ki ebben az esetben sem.

A gyarténak jeleznie kell a maszk hasznalatabdl szarmazo veszélyeket, ez a kotelezettség
kiterjedhet a rendelet altalanos céljahoz kozeli és a gyarté szamara felismerhetd helytelen
hasznalatra is. Az itélkezési gyakorlat kildondsen szigoru azon esetekben, amikor
egészsegugyi karok veszélye is fennall.

A szajmaszkokat (mind belllrél, mind kivilrdl) igen gyorsan megfertézhetik az esetlegesen
fert6z6 cseppek és egyéb anyagok, ezért mar emiatt is nélklldézhetetlen a megfelelé
figyelmeztetés és a hasznalati utasitas feltlintetése. Ezeket a figyelmeztetéseket vilagosan és
egyértelmien meg kell jelentetni mind a termékajanlatban, mind magan a terméken, pl. az
online értékesitésnél a termékleirasban, a termék csomagolasan, vagy cimkéjén.

A kovetkez6 tajékoztatd figyelmeztetések és jelolések kiilondsen fontosak:

— jelezni, hogy a maszk nem orvostechnikai eszk6z €s nem egyéni védbeszkoz.

— jelezni, hogy a maszk csak magancélu hasznalatra szolgal, semmiképpen nem
tekinthet6 védofelszerelésnek fert6zésekkel és egyéb karos anyagokkal szemben, sem
nem alkalmazhaté az egészséglgyben vagy munkavédelemben.

— jelezni, hogy a maszkot megfeleléen kell felhelyezni (pl. csak a szgj és orr el6tt viselni).

— jelezni, hogy a maszkot atnedvesedése esetében le kell venni, vagy ki kell cserélni.

— jelezni, hogy a hasznalt maszkot - lehetéség szerint a tovabbszennyezést
megakadalyozva - egy zacskdba vagy hasonlo, légmentesen zarhat6 tartoba
szukséges helyezni vagy azonnal kimosni.

— jelezni, hogy a kezeket (adott esetben az arcot vagy részeit) a maszk felvétele, vagy
egyéb érintkezés elbtt és utan szappannal és/vagy megfelel6 fertdtlenitd szerrel le kell

mosni.

— a kezelésre vonatkoz6 cimkézés és a helyes kezelésre vonatkozé egyéb figyelmeztetés
(pl. @ mosasi ciklusok maximalis szama).

— cimkézés

— agyarto azonositasa (a gyartd neve és postai cime) valamint a termék azonosito
jelolése (pl. Modell- és termékszam vagy GTIN stb.)

adott esetben a méretek megadasa

adott esetben a biocid rendelet szerinti jeldlés/figyelmeztetés.

Amennyiben a szaj-orrmaszkot a gyarté ellenkezd utmutatasaljeldlése ellenére mas célra
hasznaljak, ugy az kizarélag a felhasznalé sajat feleléssége.
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2.5 Ellen6rzo lista:

= Tisztazni, hogy a szaj-orrmaszk nem orvostechnikai eszkbz és nem egyéni vedbeszkbz
(kertilni ennek sugalmazasat) [lasd még 2.2 és 2.4 kérdések].

= Figyelni a termékjelblési elGirasokra (kiilonos tekintettel a nyersanyagdsszetéte -, gyarto-
és termékazonositasi jelblésekre, adott esetben a biocid rendelet szerint stb.) [lasd még
2.3 és 2.4 kérdéseket].

= Egyéb utmutatas (pl. csak magancélu hasznalatra, nem alkalmazhat6 az
egészségligyben vagy munkavédelemben stb.) [lasd 2.4 kérdés].

3. Miiszaki leiras és ajanlasok

A szajmaszkok gyartdsa esetében (lasd fent 2. Kkérdés), a kovetkezd
el6irasokat/Utmutatasokat javasolt betartani (lasd lent 3.1 és 3.2 kérdések).
A felsorolas nem koételez és nem kimeritd jelleg(.

3.1 Milyen kovetelményeknek kell a szajmaszkoknak megfelelni?

— llleszkedési forma: vékonyabb szovetek, kotott kelmék és nemszétt (vlies) anyagok
kdnnyebben illeszkednek a fej formajahoz a szaj és az orrkdrnyéken. Megfelel6en optimalt
szabasminta is segiti a maszk j6 illeszkedését. Tovabba, a maszkok felépitése lehetbvé
kell, hogy tegye, hogy az a vislelés alatt mindig szorosan illeszkedjen.

— Annak érdekében, hogy bizonyos szirdhatast biztositson a termék, a maszkot szoros
kotésszerkezetl szdvetbél vagy szdvet és nemszétt (vlies) kombinacioju anyagokbdl
vagy nemszdtt anyagbdl sziikséges késziteni.

— Elénydés az azonos vagy eltérd textiliak (szétt, kotott, vlies anyagok) tobbrétegl
alkalmazasa. Ugyanakkor nem szabad tul erés Iégzési ellenallast sem kivaltani. Ezért nem
hasznalhatok a kevéssé vagy nem atereszt6 laminalt ill. tébbrétegl textiliak.

— A tObbszoér hasznalatos szaj-orrmaszkokat (adott esetben megfeleld fertétlenitészeres
mosasra is alkalmas) kifézhet6, de legalabb 60 C vagy 75 C fokon moshaté anyagbdl kell
késziteni. Amennyiben lehetséges, ugy a mosasi ciklusok maximalis szamat is szikséges
megadni, ami mellett a maszk még megdrzi a vizlepergetd vagy egyéb fontos funkciojat.

— Ugyelni kell arra, hogy a maszkok ne nedvesedjenek at tul gyorsan. Az atnedvesedés

fokozza annak a kockazatat, hogy a maszkon athatolnak a cseppek (amelyek adott
esetben fert6zéek lehetnek).
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3.2 Mire kell figyelni az anyagvalasztas és az anyag impregnalasa soranill. a
kikészitésénél?

— Fontos, hogy a szévet fonalslirisége magas legyen. A kotoéttarunal és vlies
anyagoknal is megfelel6éen magas fonalsiriség szikséges.

— Apolipropilén, poliészter vagy polietilén vlies anyagok sz(irBhatasuk és szerkezetik miatt
kuléndsen elénydsek, mivel csekély mértékben szivnak csak fel nedvességet. E
tulajdonsagaik miatt kiilénésen alkalmasak a tébbrétegli maszkok kdzépsé rétegeinek
gyartasara.

— A szintetikus szalu szovetek vagy kotott anyagok (poliészter, poliamid stb.) jol vezetik el
a nedvességet. Ezzel szemben a pamut vagy viszkdz szalak nedvszivé hatasuak. Ezt a
szempontot mindenképpen figyelembe kell venni és kiléndésen mérlegelendd, hogy a
felhasznalt textil legyen vizlepergetd (hidrofob kikészités(i). Elényben kell részesiteni
tovabba azokbdl a szalasanyagokbdl készilt textileket, amelyekrél a részecskék csak
csekély mértékben képesek levalni.

— Optimalis az olyan vizleperget6 kikészités, amely ellenall tébb magas hémérsékleti
mosasi ciklusnak is. Az egyéni védbeszkdzOok esetében példaul a fluorkarbon alapu
termékek valtak be. A kimosott maszkok vasalasakor reaktivaldédik az impregnalas.

— Ezzel szemben kevésbé megfelelék az egyéb vizlepergetd pl. szilikonos vagy viaszos
termékek, mivel gyenge a magas hédmérsékletli mosassal szembeni ellenallasuk. De még
igy is alkalmasabbak az egyaltalan nem vizlepergetd kikészitésl anyagoknal.

— Biocid termékek alkalmazasa esetén mindig be kell tartani a vonatkozd jogszabalyi
el6irasokat.

— A maszkok fejen torténd rogzitéséhez textilszovetbdl készilt szalag alkalmazasat

javasoljuk. Néhany kivételtdl eltekintve a kereskedelmi forgalomban l1évé gumik, rugalmas
zsinérok ellenallasa magas hdmérsékletli mosassal szemben nem kielégito.

(A forditas a Magyar Kénnydiipari Szévetség tamogatasaval és megjegyzéseinek beszurasaval
késziilt)
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