Regelgeving En Standaarden

Hygiénemaskers geen PBM

Hygiénemaskers, ook comfortmaskers of grofstofmaskers genoemd, werden tot nu toe op
de markt toegelaten zonder CE-merkteken.

In samenwerking met de lidstaten en alle betrokken partijen heeft de Commissie beslist
dat er een duidelijk onderscheid moest komen tussen maskers die de drager moeten
beschermen en maskers die moeten verhinderen dat de drager de omgeving
verontreinigt (hygiénemaskers).

Maskers die de drager moeten beschermen:

Er zijn maskers die dienen om de drager te beschermen tegen vervuilende stoffen in de
lucht, zoals

stof (bijv. poeders, metaal- en houtstof, bloem, enz.)

nevels (van spuittoepassingen, beitsbaden, enz.)

dampen/rook (zoals metaaldampen in metaalgieterijen, lastoepassingen)

gassen en dampen (van oplosmiddelen en andere vluchtige chemicalién)

stuifmeel, bacterién en andere biologische gevaren

Voor dergelijke toepassingen zou u maskers moeten dragen die de ademhaling
beschermen.

Die zijn zodanig ontworpen dat ze goed op het aangezicht passen. Ze bevatten specifieke
soorten filterende en absorberende materialen.

Ze zijn getest op basis van geharmoniseerde normen en bieden een specifieke
bescherming.

Ze vallen onder de richtlijn 89/686/EEG voor Persoonlijke beschermingsmiddelen en
dragen bijgevolg het CE-merkteken.

Maskers die moeten voorkomen dat de omgeving verontreinigd raakt

Deze maskers zijn ontworpen om te verhinderen dat de drager de omgeving zou

verontreinigen.

Die omgeving kan de werkplek zijn, of ook de producten waarmee de drager werkt of de

patiénten die hij/zij verzorgt.

Typische toepassingen zijn

e clean rooms

¢ montageplaatsen voor elektronische of andere High Tech componenten,

e voedingsindustrie en farmaceutische industrie (waar voorkomen moet worden dat de
producten verontreinigd raken)

o operatickamers in ziekenhuizen (Zie ook verderop over chirurgische maskers)
Onduidelijke instructies en het ontbreken van CE-merktekens zorgden voor heel wat
verwarring. Er komen nu extra maatregelen om de situatie duidelijker te maken.



Bijkomende waarschuwingen

Maskers die moeten verhinderen dat de omgeving verontreinigd raakt, mogen niet langer
het CE-merkteken dragen en zullen duidelijk moeten vermelden dat ze niet werken als
persoonlijke bescherming.

Op de verpakking of instructiefolders van de maskers zou u de volgende waarschuwingen

moeten vinden:

o ofwel dat de bescherming van de drager van dit masker op geen enkele manier
gegarandeerd wordt

o ofwel dat het dragen van dit masker niet garandeert dat de drager beschermd wordt.

e In het geval van chirurgische maskers die een CE-merkteken dragen als Medical
Device (geneeskundige uitrusting), duidt het merkteken enkel op de naleving van
richtlijn 93/42/EEG over geneeskundige uitrusting en garandeert dat niet de
bescherming van de drager.

Overgangsperiode
Deze beslissing is nog maar pas genomen, en daarom zitten de veranderingen van de
producten nog in een overgangsperiode.

Op dit ogenblik zijn de fabrikanten bezig de merktekens en waarschuwingen te
veranderen overeenkomstig de nieuwe situatie. De distributieketens zullen de producten
geleidelijk aan in hun nieuwe verpakkingen gaan aanbieden.

De sector zal het nodige doen om zijn klanten te helpen deze nieuwe situatie goed te
begrijpen.

Gebruiksinstructies

Men kan stellen dat de gebruiksinstructies in het algemeen en ook in dit meer specifieke
geval een erg belangrijk instrument vormen voor de eindgebruiker om maskers correct te
leren gebruiken.

Op basis van die instructies zou u moeten begrijpen of het masker dat u van plan bent te
gebruiken u beschermt als drager of niet. Uiteraard staat er in de gebruiksinstructies nog
veel meer nuttige informatie ... Lees daarom altijd eerst de gebruiksinstructies, en
gebruik pas dan het masker!
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