Warszawa, 04 lutego 2021

Minister Zdrowia

ZPN.050.24.2021

Pan
Tomasz Grodzki
Marszatek Senatu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku!

W odpowiedzi na oswiadczenie z dnia 13 stycznia 2021 r. ztozone na 20. posiedzeniu

Senatu przez Pana Senatora Andrzeja Kobiaka, dotyczgce maseczek ochronnych,

uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych wyjasnien.

Uprzejmie informuje, ze maski ochronne zalecane do stosowania w czasie pandemii
COVID-19 dzielg sie na:

potmaski filtrujgce klasy FFP2 lub FFP3 spetniajgce wymagania normy
EN 149:2001+A1:2009 Sprzet ochrony uktadu oddechowego - pétmaski filtrujgce
do ochrony przed czgstkami - wymagania, badanie, znakowanie - sSrodek ochrony
indywidualnej stosowany do ochrony osob narazonych na kontakt z wirusem
SARS-CoV-2,

maski medyczne (chirurgiczne) spetniajgce wymagania normy EN
14683:2019+AC Medical face masks - Requirements and test methods - wyrdb
medyczny przeznaczony do stosowania w placéwkach stuzby zdrowia, w tym na
salach operacyjnych w celu ochrony srodowiska pracy, przede wszystkim
pacjentéw. Rozréznia sie trzy rodzaje medycznych masek w zaleznosci od
poziomu ochrony typ I, typ Il i typ IIR. Maski medyczne typu | sg przeznaczone
do stosowania przez pacjentow w celu zmniejszenia ryzyka rozprzestrzeniania
sie infekcji, szczegdlnie w sytuacjach epidemii lub pandemii. Maski typu Il sg
przeznaczone przede wszystkim do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia w
placéwkach medycznych, a typu IIR przez pracownikéw stuzby zdrowia na salach

operacyjnych.

W zakresie srodkéw ochrony indywidualnej (nie bedacych wyrobami medycznymi)

obowigzuje wprost rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z
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dnia 9 marca 2016 r. w sprawie $rodkow ochrony indywidualnej oraz uchylenia dyrektywy
Rady 89/686/EWG, zwanym dalej rozporzadzeniem 2016/425 (PPE).

Zgodnie z rozporzagdzeniem 2016/425 (PPE) ustanawiajgcym wymagania w zakresie
projektowania i produkcji $rodkéw ochrony indywidualnej (SOI), maseczki ochronne (w
tym potmaski filtrujgce), zostaty zaliczone do trzeciej kategorii zagrozeh, okreslonych w
zatgczniku nr 1 do przedmiotowego rozporzadzenia. W zwigzku z tym do oceny takich
SOl niezbedny jest udziat strony trzeciej, czyli jednostki notyfikowanej. W przypadku,
gdy dany typ SOI spetnia majgce zastosowanie zasadnicze wymagania dotyczgce
zdrowia i bezpieczenstwa, jednostka notyfikowana wydaje producentowi certyfikat
badania typu UE. W artykule 19 rozporzadzenia 2016/425 (PPE) wymienione sa
procedury oceny zgodnosci, ktorych nalezy przestrzega¢ w odniesieniu do kazdej
kategorii zagrozen okreslonej w zatgczniku I. Maseczki ochronne z uwagi na to, ze
zaliczone sg do lll kategorii zagrozen podlegajg procedurom oceny zgodnosci
wskazanym w literze c) tego artykutu: c¢) kategoria Ill: badanie typu UE (modut B)
okreslone w zatgczniku V oraz jeden z ponizszych modutéw: (i) zgodno$c z typem w
oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane kontrole produktow w
losowych odstepach czasu (modut C2), okreslona w zatgczniku VII; (i) zgodnosc¢ z typem
w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji (modut D), okre$lona w zatgczniku
VIIl. Na zasadzie odstepstwa, w przypadku SOl produkowanego jednostkowo i
dopasowanego do indywidualnego uzytkownika oraz sklasyfikowanego w kategorii lll,

mozna zastosowac procedure, o ktérej mowa w lit. b).

Jednostkami upowaznionymi do wykonywania zadan w zakresie obowigzkowej oceny
zgodnosci wyrobow na podstawie ww. rozporzadzenia sg jednostki notyfikowane w tym
obszarze. Wykaz polskich jednostek notyfikowanych do SOI znajduje sie pod linkiem:
https://ec.europa.eu/growth/tools-

databases/nando/index.cfm?fuseaction=country.notifiedbody&cou_id=616.

W tym miejscu pragne zaznaczy¢, ze maski medyczne podlegajg przepisom dyrektywy
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgcej wyrobow medycznych i
Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzagdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG i 93/42/EWG (UE). Maski medyczne podlegajg obowigzkowi dokonywania

zgtoszenia do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i



Produktéw Biobdjczych zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 ze zm.).

W polskim systemie prawnym Organem udzielajgcym autoryzacji i notyfikacji
jednostkom oceny zgodnosci w zakresie srodkéw ochrony indywidualnej, zgodnie z
ustawg z dnia 13 kwietnia 2019 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U.

z 2019 r. poz. 544, z pdzn. zm.) jest minister wtasciwy ds. gospodarki.

Minister wtasciwy ds. gospodarki w ramach posiadanych uprawnien prowadzi nadzoér
nad jednostkami notyfikowanymi i posiada narzedzia umozliwiajgce cofniecie lub
ograniczenie zakresu autoryzacji i notyfikacji w przypadku zaprzestania spetniania przez
notyfikowang jednostke oceniajgcg zgodnos¢ wymagan lub niedopetniania przez nig

obowigzkow okreslonych w rozporzgdzeniu (UE) 2016/425.

Niezaleznie od powyzszego uprzejmie informuje, ze zgodnie z rozporzadzeniem Rady
Ministrow z dnia 21 grudnia 2020 r. w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen,
nakazow i zakazoéw w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii (Dz. U. poz. 2316, z pézn.
zm.) w przestrzeni publicznej nakazuje sie zakrywanie ust i nosa przy pomocy odziezy
lub jej czesci, maski, maseczki, przytbicy albo kasku ochronnego. Rekomendacje
odnoszace sie do produkcji tzw. maseczek niemedycznych zostaty przedstawione w
publikacji Swiatowe; Organizaciji Zdrowia dostepnej pod adresem:
https://apps.who.int/iris/handle/10665/337199.

W tym miejscu nalezy zauwazy¢, ze od poczatku pojawienia sie epidemii COVID-19
Rzad podejmuje wszelkie srodki ostroznosci, aby poprawi¢ bezpieczenstwo zdrowotne
w Kraju oraz ograniczy¢ dalszg ekspansje epidemii. Uzywanie maseczek jest czescig
szerokiej strategii przeciwdziatania rozprzestrzenianiu sie COVID-19. Jest to jedno z
gtéwnych, niefarmaceutycznych narzedzi wykorzystywanych do walki z epidemig oraz

wzmacniania ochrony oséb najbardziej narazonych na rozwdj choroby.

Stosowanie masek na twarz nie powinno jednak zastepowac innych zalecanych srodkéw
zapobiegajgcych przenoszeniu COVID-19, takich jak dystans fizyczny, tzw. etykieta
oddechowa, skrupulatna higiena rgk oraz unikanie dotykania twarzy, nosa, oczu i ust.
Odpowiednie i konsekwentne stosowanie masek na twarz ma kluczowe znaczenie dla
ich skuteczno$ci.
Z powazaniem,
z upowaznienia Ministra Zdrowia
Waldemar Kraska

Sekretarz Stanu
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