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ARRETE n° 162 CM du 18 février 2021 relatif aux conditions d’importation et de commercialisation et aux normes obligatoires des masques à usage médical, des masques de protection respiratoire et des masques grand public
NOR : DAE2120109AC-1
(JOPF du 23 février 2021, n° 16, p. 3744)
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Le Président de la Polynésie française,
Sur le rapport du ministre des finances, de l’économie, en charge de l’énergie, de la protection sociale généralisée et de la coordination de l’action gouvernementale,
Vu la loi organique n° 2004-192 du 27 février 2004 modifiée, portant statut d'autonomie de la Polynésie française, ensemble la loi n° 2004-193 du 27 février 2004 complétant le statut d'autonomie de la Polynésie française ;
Vu l'arrêté n° 23-2018 APF/SG du 18 mai 2018 portant proclamation du Président de la Polynésie française ;
Vu l'arrêté n° 650 PR du 23 mai 2018 modifié portant nomination du Vice-Président et des Ministres du gouvernement de la Polynésie française, et déterminant leurs fonctions ;
Vu le code des douanes ;
Vu la loi du pays n° 2008-12 du 26 septembre 2008 modifiée relative à la certification, la conformité et la sécurité des produits et des services ;
Vu la loi du pays n° 2009-12 du 3 août 2009 relative à la recherche et la constatation des infractions en matière économique ;
Vu la loi du pays n° 2020-12 du 21 avril 2020 portant diverses mesures d'urgence en matière économique en raison de l'épidémie de covid-19 ;
Vu la délibération n° 2007-2 APF du 26 février 2007 relative à la normalisation ;
Vu l’arrêté n° 171 CM du 7 février 1992 modifié fixant le régime général des prix et des marges des produits aux différents stades de la commercialisation dans le territoire ;
Vu l’arrêté 597 CM du 9 mai 2012 modifié fixant la liste des matériels et des marchandises visés aux 2° et 3° de l’article LP. 54 de la loi du pays n° 2011-2 du 16 février 2011 modifiée portant application de l’article 159 du code des douanes de la Polynésie française relatif à certaines franchises douanières ;
Vu l’arrêté n° 297 CM du 23 mars 2020 modifié portant modification de l'arrêté n° 171 CM du 
7 février 1992 modifié fixant le régime général des prix et des marges des produits aux différents stades de la commercialisation en Polynésie française et fixant le régime général des prix et des marges des gants, masques, blouses et solutions hydroalcooliques aux différents stades de la commercialisation en Polynésie française ;
Vu l’avis du Comité technique de coordination des contrôles du 2 décembre 2020 ;
Le Conseil des Ministres en ayant délibéré dans sa séance du 17 février 2021,

Arrête :
TITRE I - CHAMP D’APPLICATION ET DÉFINITIONS
Article 1er.— Le présent arrêté encadre les conditions d’importation et de commercialisation des masques à usage médical, des masques de protection respiratoire, des masques « grand public » et des masques grand public à fenêtre.
Art. 2.— Définition des masques à usage médical
Aux fins du présent arrêté, les masques à usage médical sont soit :
1° des « masques chirurgicaux » relevant de la catégorie des dispositifs médicaux ;
2° des « masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical » relevant de la catégorie des équipements de protection individuelle et revendiquant un usage médical.
Art. 3.— Définition des masques chirurgicaux
Aux fins du présent arrêté, les masques chirurgicaux aussi appelés masques médicaux sont des dispositifs médicaux destinés à éviter la projection vers l’entourage des gouttelettes émises par celui qui porte le masque.
Art. 4.— Définition des masques de protection respiratoire
Aux fins du présent arrêté, les masques de protection respiratoire sont des équipements de protection individuelle destinés à protéger ceux qui les portent contre l’inhalation à la fois de gouttelettes et de particules en suspension dans l’air.
Ils sont conçus pour éviter les contaminations du porteur vers son environnement et son entourage, et inversement.
Les masques de protection respiratoire peuvent être réutilisables pour une durée supérieure à une journée de travail : dans ce cas, ils sont marqués « R ». Une notice indique la méthode de lavage et le nombre de cycles pour lesquels le fabricant a démontré la conservation des performances.
Art. 5.— Définition des masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical
Aux fins du présent arrêté, les masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical sont des masques de protection respiratoire tels que définis à l’article 4, qui revendiquent un usage médical.
Sont exclus de cette définition les masques comportant une ou plusieurs valves.
Art. 6.— Définition des « masques grand public »
Aux fins du présent arrêté, les masques qui ne sont ni des masques chirurgicaux au sens de l’article 3, ni des masques de protection respiratoire au sens de l’article 4, ni des masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical au sens de l’article 5, sont qualifiés de « masques grand public » ; ce sont les masques destinés à limiter la projection vers l’entourage des gouttelettes émises par celui qui porte le masque.
Aucune mention relative aux dispositifs médicaux ou aux équipements de protection individuelle ne doit apparaître sur l’emballage, l’étiquette, la notice d’utilisation et l’ensemble des documents commerciaux et publicitaires, y compris les factures, des « masques grand public ».
Art. 7.— Définition des masques grand public à fenêtre
Aux fins du présent arrêté, les masques grand public à fenêtre sont des masques grand public tels que définis à l’article 6 et comportant une fenêtre transparente au milieu du masque.
Les masques à fenêtre sont développés pour l’entourage des personnes en situation de handicap auditif (personnes sourdes ou malentendantes). Une fenêtre transparente est donc présente sur la surface du masque de façon à permettre la lecture sur les lèvres.
TITRE II - NORMES ET EXIGENCES ESSENTIELLES DE SECURITE
Art. 8.— En application des dispositions de l’article 3 de la délibération n° 2007-2 APF du 
26 février 2007 susvisée, les masques chirurgicaux visés à l’article 3 respectent obligatoirement l’une des normes mentionnées à l’annexe 1. Cette norme doit être mentionnée sur le produit ou sur son emballage. La référence à la norme peut être remplacée par un marquage CE attestant de la conformité du produit à la réglementation européenne relative aux dispositifs médicaux applicable à ce type de produit.
Art. 9.— En application des dispositions de l’article 3 de la délibération n° 2007-2 APF du 
26 février 2007 susvisée, les masques de protection respiratoire visés à l’article 4 respectent obligatoirement l’une des normes mentionnées à l’annexe 2. Cette norme doit être mentionnée sur le produit ou sur son emballage. La référence à la norme peut être remplacée par un marquage CE attestant de la conformité du produit à la réglementation européenne relative aux équipements de protection individuelle applicable à ce type de produit.
Lorsqu’ils comportent un marquage CE, celui-ci doit être suivi du numéro à 4 chiffres de l’organisme notifié qui assure le suivi de la qualité de fabrication ; ces mentions sont apposées sur l’appareil.
Art. 10.— En application des dispositions de l’article 3 de la délibération n° 2007-2 APF du 
26 février 2007 susvisée, les masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical visés à l’article 5 respectent obligatoirement l’une des normes mentionnées à l’annexe 2. Cette norme doit être mentionnée sur le produit ou sur son emballage. La référence à la norme peut être remplacée par un marquage CE attestant de la conformité du produit à la réglementation européenne relative aux équipements de protection individuelles applicables à ce type de produit.
Lorsqu’ils comportent un marquage CE, celui-ci doit être suivi du numéro à 4 chiffres de l’organisme notifié qui assure le suivi de la qualité de fabrication ; ces mentions sont apposées sur l’appareil.
Art. 11.— Les masques grand public visé à l’article 6 et les masques grand public à fenêtre visés à l’article 7 respectent les exigences de qualité et de sécurité détaillées en annexe 3.
TITRE III -IMPORTATION

Art. 12.— L’importation de masques chirurgicaux, de masques de protection respiratoire, de masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical, de masques grand public et de masques grand public à fenêtre est autorisée dès lors que les masques respectent les exigences essentielles de sécurité et, le cas échéant, les normes obligatoires afférentes à leur catégorie et à leur type.
Art. 13.— L’importation de masques de protection respiratoire visés à l’article 4, respectant les conditions de l’article 9, est autorisée sous réserve de respecter les conditions cumulatives suivantes :
· aucune mention relative aux dispositifs médicaux ni aucune allégation pouvant laisser croire qu’ils apportent une quelconque protection médicale ne doit apparaître sur l’emballage, l’étiquette, la notice d’utilisation et l’ensemble des documents commerciaux et publicitaires, y compris les factures, des masques à usage non médical ou sur les masques eux-mêmes.
· la mention « usage non médical » est apposée sur l’emballage, l’étiquette, la facture et la notice d’utilisation des masques à usage non médical et indiquée sur l’ensemble des supports publicitaires.
Art. 14.— Lorsque des masques sont importés en tant que masques chirurgicaux, masques de protection respiratoire ou masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical mais qu’ils ne justifient pas du respect, ou ne respectent pas, les exigences essentielles et normes imposées par le présent arrêté, ils peuvent être déclarés en « masques grand public » par l’importateur dès lors qu’ils peuvent justifier d’une efficacité de filtration supérieure à 70 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm.
Aucune mention relative aux dispositifs médicaux ou aux équipements de protection individuelle, ni aucune allégation pouvant laisser croire qu’ils apportent une quelconque protection médicale ne doit apparaître sur l’emballage, l’étiquette, la notice d’utilisation et l’ensemble des documents commerciaux et publicitaires, des masques ainsi déclarés en « masques grand public », ou sur les masques eux-mêmes.
L’importation de masques présentés comme des masques chirurgicaux, des masques de protection respiratoire ou des masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical ne respectant pas les critères et obligations du présent arrêté est interdite.
Art. 15.— L’importation des masques grand public et des masques grand public à fenêtre visés aux articles 6 et 7 est autorisée sans formalité, sous réserve qu’ils ne portent aucun marquage, ni aucune allégation pouvant laisser croire qu’ils apportent une quelconque protection médicale.
Les agents de la direction régionale des douanes en Polynésie française peuvent solliciter un rapport de test attestant de la conformité des masques aux dispositions de l’annexe 3, avant la mise à la consommation des produits concernés.
Art. 16.— L’importation de 200 masques ou moins par un particulier est autorisée, sans formalité particulière. La vente des masques ainsi importés est interdite.
L’importation de plus de 200 masques par un particulier ainsi que l'importation de masques destinés à être vendus quel qu'en soit le nombre sont soumises aux dispositions du présent arrêté.
Art. 17.— A l’importation, la conformité des masques chirurgicaux visés à l’article 3 du présent arrêté est attestée par la production des documents suivants :
· une déclaration sur l’honneur de conformité établie par l’importateur, en français, attestant que le produit importé est conforme aux exigences de qualité et de sécurité définies en annexe 1 et à l’une des normes mentionnées dans cette même annexe ; elle comporte a minima le nom et l’adresse du fabricant, la référence du produit et sa désignation commerciale, le type du produit, la référence à la norme invoquée, la date et la signature de l’importateur ou de son mandataire ;
· et un rapport de test émanant d’un laboratoire reconnu par l’État émetteur de la norme ; il comporte a minima le nom du fabricant, la référence du produit ou sa désignation commerciale, le type du produit, la norme de référence ayant servi à réaliser les tests, une date et signature. Pour les masques chirurgicaux comportant un marquage CE, la présentation du rapport de test n’est pas obligatoire.
Art. 18.— A l’importation, la conformité des masques de protection respiratoire visés à l’article 4 du présent arrêté est attestée par la production des documents suivants :
Pour les masques de protection respiratoire ne comportant pas de marquage CE :
· une déclaration sur l’honneur de conformité établie par l’importateur, en français, attestant que le produit importé est conforme aux exigences de qualité et de sécurité définies en annexe 2 et à l’une des normes mentionnées dans cette même annexe ; elle comporte a minima le nom et l’adresse de l’importateur, la référence du produit et sa désignation commerciale, la description de l’équipement de protection individuelle précisant la catégorie, la marque et le modèle, la référence à la norme invoquée, la date et la signature de l’importateur ou de son mandataire ;
· et un rapport de test émanant d’un laboratoire reconnu par l’État émetteur de la norme ; il comporte a minima le nom du fabricant, la référence du produit ou sa désignation commerciale, le type du produit, la norme de référence ayant servi à réaliser les tests, une date et signature.
Pour les masques de protection respiratoire comportant un marquage CE :
· une attestation de conformité émise par un organisme notifié compétent ;
· lorsque le masque de protection respiratoire ne peut pas prétendre à un usage médical, l’engagement par écrit de l’importateur de sa responsabilité sur un usage exclusivement non médical.
Art. 19.— À l’importation, la conformité des masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical visés à l’article 5 du présent arrêté est attestée par la production des documents suivants :
Pour les masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical ne comportant pas de marquage CE :
· une déclaration sur l’honneur de conformité établie par l’importateur, en français, attestant de l’usage médical et que le produit importé est conforme aux exigences de qualité et de sécurité définies en annexe 2 et à l’une des normes mentionnées dans cette même annexe ; elle comporte a minima le nom et l’adresse de l’importateur, la référence du produit et sa désignation commerciale, la description de l’équipement de protection individuelle précisant la catégorie FFP2, la marque et le modèle, la référence à la norme invoquée, une date et signature et un rapport de test émanant d’un laboratoire reconnu par l’Etat émetteur de la norme ; il comporte a minima le nom du fabricant, la référence du produit ou sa désignation commerciale, le type du produit, la norme de référence ayant servi à réaliser les tests, la date et la signature de l’importateur ou de son mandataire ;
· et un rapport de test émanant d’un laboratoire reconnu par l’Etat émetteur de la norme ; il comporte a minima le nom du fabricant, la référence du produit ou sa désignation commerciale, le type du produit, la norme de référence ayant servi à réaliser les tests, une date et signature.
Pour les masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical comportant un marquage CE :
· une déclaration sur l’honneur de conformité établie par l’importateur, en français, attestant de l’usage médical ;
· une attestation de conformité émise par un organisme notifié compétent.
Art. 20.— Lorsque des masques ont été déclarés en « masque grand public » conformément à l’article 14, la conformité de ces masques déclarés est attestée par la production :
· d’une déclaration sur l’honneur de conformité établie par l’importateur, en français, attestant que le produit importé justifie d’une efficacité de filtration supérieure à 70 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm ; elle comporte a minima le nom et l’adresse du fabricant, la référence du produit et sa désignation commerciale, le type du produit, la date et la signature de l’importateur ou de son mandataire.
· et d’un engagement par écrit de l’importateur de sa responsabilité sur un usage exclusivement non médical.
Art. 21.— Par dérogation aux dispositions du présent titre, à l’importation, la conformité des masques chirurgicaux, des masques de protection respiratoire ou des masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical, visés aux articles 3, 4 et 5 du présent arrêté, qui auront été préalablement importés au sein de l’Union européenne, peut être attestée par la production des documents suivants :
· un justificatif d’importation sur le territoire de l’Union européenne ;
· et une déclaration sur l’honneur de conformité établie par l’importateur, en français, engageant sa responsabilité et attestant que le produit importé est conforme aux exigences de qualité et de sécurité définies et à l’une des normes, définies au présent arrêté, pour le type de produit concerné ; elle comporte a minima la catégorie du masque (chirurgical, protection respiratoire ou FFP2 à usage médical), le nom et l’adresse de l’importateur, la référence du produit et sa désignation commerciale, la description des masques précisant le type, la marque et le modèle, la référence à la norme invoquée, la référence du rapport de test, la référence à l’attestation de conformité le cas échéant, le nom et l’adresse de l’organisme ayant délivré l’attestation de conformité « UE » le cas échéant, la date et la signature de l’importateur ou de son mandataire.
TITRE IV - CONDITIONS DE COMMERCIALISATION
Art. 22.— En application de l’article LP. 48 de la loi du pays n° 2008-12 du 26 septembre 2008 modifiée, susvisée, l’étiquetage des masques soumis aux dispositions du présent arrêté comporte, de manière lisible, en langue française, sur l’emballage de l’unité de vente, les mentions suivantes :
· la dénomination de vente ;
· la norme respectée ;
· le marquage CE, le cas échéant ;
· la classe du masque, en fonction de la norme, telle que précisée en annexe 1 et 2 du présent arrêté ;

· la mention « usage non médical » pour les masques ne répondant pas aux exigences des articles 8 et 10 ;
· le nom et l’adresse du fabricant ;
· le numéro de lot et, le cas échéant, la durée de vie ;
· les conditions et précautions d’emploi ;
· le cas échéant, les conditions particulières de conservation du produit garantissant son efficacité pendant toute sa durée de vie.
Par dérogation au premier alinéa, les mentions relatives aux conditions et précautions d’emploi ainsi que les conditions particulières de conservation peuvent figurer dans la notice d’utilisation du produit.
L'étiquetage des masques grand public définis à l'article 6, des masques grand public à fenêtre définis à l’article 7 et des masques déclarés « grand public » par l’importateur en application de l'article 14 peut ne comporter que la dénomination de vente et la mention « usage non médical ».
Ne sont pas soumis aux dispositions du présent article les masques importés par un établissement de santé ou par la pharmacie d’approvisionnement de la direction de la santé, lorsqu’ils sont destinés à être utilisés au sein d’un établissement de santé ou lorsqu’ils sont destinés à être distribués à titre gratuit.
Art. 23.— L’étiquetage, la publicité, la facture et tous les documents commerciaux des masques chirurgicaux et des masques de protection respiratoire FFP2 à usage médical, définis aux articles 3 et 5 du présent arrêté, et qui répondent aux dispositions des articles 8 et 10 du présent arrêté relatives à un usage médical, doivent comporter la mention « usage médical ».
TITRE V - DISPOSITIONS COMMUNES AUX MASQUES
Art. 24.— Les documents prévus aux articles 17 à 21 du présent arrêté doivent être conservés par l’importateur pendant une durée de trois ans à compter de la date d’importation.
Tout importateur d’un masque chirurgical disposant d’un marquage CE doit détenir une copie de la documentation technique exigée par la réglementation européenne en matière de dispositif médical ou, le cas échéant, un certificat de conformité à la norme européenne relative aux masques chirurgicaux (norme EN 14683).
Une copie de ces documents doit être transmise à tout grossiste assurant la commercialisation des masques définis aux articles 3 et 5 du présent arrêté, et qui répondent aux dispositions des articles 8 et 10 du présent arrêté relatives à un usage médical.
Ils doivent être remis, sans délai, à leur demande, aux agents habilités des administrations en charge du contrôle du respect des dispositions du présent arrêté.
Art. 25.— Les grossistes commercialisant les produits définis aux articles 3 et 5 du présent arrêté, et qui répondent aux dispositions des articles 8 et 10 du présent arrêté relatives à un usage médical, ont l’obligation de détenir la copie des documents prévus aux articles 17, 18, 19 et 21 du présent arrêté, en fonction du type de masque commercialisé, pendant une durée de trois ans à compter de l'achat du produit à l'importateur.
Ils doivent être remis, sans délai, à leur demande, aux agents habilités des administrations en charge du contrôle du respect des dispositions du présent arrêté.
Art. 26.— Les importateurs et les grossistes commercialisant les « masques grand public » jetables définis à l'article 6 et les masques grand public à fenêtre définis à l’article 7 du présent arrêté, doivent détenir une documentation technique permettant de vérifier le respect des critères de qualité énoncés en annexe 3, pendant une durée de trois ans à compter de l'importation du produit ou, le cas échéant, la date d'achat du produit à l'importateur.

Elle doit être remise sans délai, à leur demande, aux agents assermentés des administrations en charge du contrôle du respect des dispositions du présent arrêté.
Cet article ne s'applique pas aux « masques grand public » importés par la Polynésie française, par l'Etat ou par un établissement de santé ou ayant fait l'objet d'un don à la Polynésie française, à l'Etat ou à un établissement de santé.
Art. 27.— Il est interdit, dans l’étiquetage, la publicité, la facture et tous les documents commerciaux de masques relevant d’une autre catégorie que celles visées aux articles 3, 4 et 5 du présent arrêté, de revendiquer une action ou une efficacité contre la propagation des maladies et contre la propagation des virus, notamment contre le coronavirus ou la covid-19.
Art. 28.— Le conditionnement des masques relevant du présent arrêté garantit, au stade de l’importation comme au stade de la distribution, que, dans des conditions normales d’utilisation et de manutention, ces masques conservent les propriétés garantissant le respect des normes et des exigences de sécurité établies par le présent arrêté.
Les masques relevant du présent arrêté sont conditionnés de façon à empêcher tout risque de contamination par un agent pathogène avant leur utilisation, notamment lorsqu’ils sont vendus à l’unité.
TITRE VI - RECHERCHE ET CONSTATATION DES INFRACTIONS

Art. 29.— Sans préjudice des sanctions pénales encourues en cas de délits prévus par le code des douanes de Polynésie française ainsi que de délits de tromperie et de falsification prévus aux articles LP. 28 à LP. 31 de la loi du pays n° 2008-12 du 26 septembre 2008 modifiée, susvisée, est puni d'une contravention de cinquième classe :
· le fait de vendre, de proposer à la vente, de détenir en vue de la vente, ou d'offrir à titre gratuit dans un but commercial ou promotionnel, un masque relevant du présent arrêté ne comportant pas les mentions d'étiquetage prévues au présent arrêté ;
· le fait de vendre ou de proposer à la vente un masque relevant du présent arrêté dans des conditions de conditionnement ne permettant pas d'éviter les risques de contamination par un agent pathogène ;
· le fait de vendre ou de proposer à la vente un masque relevant du présent arrêté importé par un particulier dans les conditions prévues à l'article 16 ;
· le fait, pour un importateur, de vendre ou de proposer à la vente un masque chirurgical disposant d’un marquage CE, sans détenir la documentation technique exigée par la réglementation européenne en matière de dispositif médical ;
· le fait de revendiquer une action ou une efficacité contre la propagation des maladies et contre la propagation des virus, notamment contre le coronavirus ou la covid-19 dans l’étiquetage, la publicité, la facture et tous les documents commerciaux de masques relevant d’une autre catégorie que celles visées aux articles 3, 4 et 5 du présent arrêté ;
· le fait de ne pas indiquer dans la publicité, la facture et tous les documents commerciaux d'un masque, les mentions obligatoires en application des dispositions du présent arrêté ou d'indiquer, dans les mêmes documents, des mentions contraires aux dispositions du présent arrêté ;
· le fait de ne pas détenir ou de ne pas communiquer les documents dont la détention est obligatoire en application du présent arrêté, sans préjudice des dispositions de l'article LP. 5 de la loi du pays n° 2009-12 du 3 août 2009 susvisée.
Art. 30.— Les infractions prévues au présent arrêté sont constatées et recherchées par les agents habilités et selon les pouvoirs définis par les dispositions de la loi du pays n° 2009-12 du 3 août 2009 relative à la recherche et la constatation des infractions en matière économique.
TITRE VII - MESURES TRANSITOIRES
Art. 31.— Les obligations d’étiquetage et de conditionnement prévues au présent arrêté entrent en vigueur un mois après la publication du présent arrêté.

Art. 32.— Les masques importés dans les quinze jours qui suivent l'entrée en vigueur du présent arrêté et qui sont soumis, en application du présent arrêté, à la présentation, à l'importation, de documents obligatoires, sont immobilisées sous douane en l’attente de la présentation des documents exigés dans un délai maximal de 30 jours ouvrés à compter de la date à laquelle ils ont été immobilisés.
Dans ce cas, les importateurs doivent transmettre à leurs grossistes, dès réception, les documents prévus aux articles 17 à 21.
Art. 33.— L’arrêté n° 514 CM du 11 mai 2020 relatif à la sécurité et définissant les normes d’application obligatoire des masques à usage médical est abrogé.
Art. 34.— Le Ministre des finances, de l'économie, en charge de l'énergie, de la protection sociale généralisée et de la coordination de l'action gouvernementale et le Ministre de la santé, en charge de la prévention sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l'exécution du présent arrêté qui sera publié au Journal officiel de la Polynésie française.


Fait à Papeete, le 18 février 2021.

Edouard FRITCH.

Par le Président de la Polynésie française :

Le ministre des finances,

de l’économie,

Yvonnick RAFFIN.


Le ministre de la santé,


Jacques RAYNAL.
Annexe 1 – Exigences essentielles de qualité et de sécurité des masques chirurgicaux
Type de masques chirurgicaux
On distingue trois types de masques chirurgicaux :
· Type I : efficacité de filtration bactérienne > ou = à 95 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm.
· Type II : efficacité de filtration bactérienne > ou = à 98 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm.
· Type IIR : efficacité de filtration bactérienne > ou = à 98 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm et résistant aux éclaboussures.
Normes autorisées
	Normes
	Classe à indiquer

	· norme EN 14683 : 2005 ;

· norme EN 14683 : 2014 ;

· norme EN 14683 : 2019.
	I, II, IIR (selon le produit)

	· norme américaine ASTM F2100-19 ;

· level 1
	I

	· level 2
	IIR

	· level 3
	IIR

	· norme chinoise YYT 0969-2013

· norme chinoise YY 0469-2011
	I


Annexe 2 – Exigences essentielles de qualité et de sécurité des masques de protection respiratoire
Type de masques de protection respiratoire
On distingue trois catégories de masques de protection respiratoire :

· FFP1 : efficacité de filtration bactérienne > ou = à 80 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm ; pénétration maximale du filtre 20 % ; fuite totale maximale < à 22 %.
· FFP2 : efficacité de filtration bactérienne > ou = à 94 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm ; pénétration maximale du filtre 6 % ; fuite totale maximale < à 8 %.
· FFP3 : efficacité de filtration bactérienne > ou = à 99 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm ; pénétration maximale du filtre 1 % ; fuite totale maximale < à 2 %.
Normes autorisées
	Normes
	Classe ou type

	· norme NF EN 149 : 2001+A1 :2009/FFPl

· norme chinoise GB2626-2006, GB2626-2019/KN90

· norme australienne et néo-zélandaise AS/NZS 1716 :2O12/P1

· norme japonaise Japan JMHLW - Notification 214, 2018/DS1 et DL1

· norme brésilienne ABNT/NBR 13698 : 2011/PFF1
	FFP1

	· norme NF EN 149 : 2001+A1:2009/FFP2

· norme australienne et néo-zélandaise AS/NZS 1716 : 2012/P2

· norme coréenne KMOEL - 2017-64/1ère classe

· norme japonaise Japan JMHLW - Notification 214, 2018/DS2 et DL2

· norme brésilienne ABNT/NBR 13698 :2011/PFF2

· norme mexicaine NOM-116-2009/N95 ainsi que P95 et R95

· norme américaine NIOSH 42 CFR 84/ N95

· norme américaine NIOSH 42 CFR 84/ P95 et R95

· norme chinoise GB2626-2006/KN 95

· norme chinoise GB2626-2019/KN 95

· norme chinoise GB2626-2019/KP 95

· norme chinoise GB 19083 -2010
	FFP2

	· norme NF EN 149 : 2001+A1:2009/FFP3
· norme américaine NIOSH 42 CFR 84/N99 ainsi que N100, P99, P100, R99, R100

· norme chinoise GB2626-2006, GB2626-2019/KN100 ainsi que KP100

· norme australienne et néo-zélandaise AS/NZS 1716 :2012/P3

· norme japonaise Japan JMHLW - Notification 214, 2018/DS3 et DL3

· norme brésilienne ABNT/NBR 13698 :2011/PFF3

· norme mexicaine NOM-116-2009/N99 ainsi que N100, P99, P100, R99 et R100
	FFP3


Annexe 3 – Exigences essentielles de qualité et de sécurité des masques grand public et des masques grand public à fenêtre
Masque grand public :
Les « masques grand public » et jetables doivent avoir une efficacité de filtration supérieure à 70 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm.

Le respect des exigences de l'AFNOR ou de la norme GB -T 32610/2016 vaut présomption de conformité des « masques grand public ».
Masques grands public à fenêtre :
· Le matériau imperméable ne doit pas dépasser 50 % de la surface du masque et ne doit pas être percé.
· Les jointures entre le matériau perméable à l’air et celui non perméable à l’air doivent être étanches ;
Les masques à fenêtre doivent avoir une efficacité de filtration supérieure à 70 % d’un aérosol de taille moyenne 3 μm.
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