
 

 

 

Información importante a tener en cuenta en lo que se refiere a MASCARILLAS: 

 

Tipo de mascarilla  Clase de Producto  Legislación y 
marcado CE 

Tipo/Clasificación 

Mascarilla filtrante 
contra la inhalación 
de partículas 
peligrosas 

Equipo de protección 
individual (EPI) 

Marcado CE 
conforme al  
Reglamento (UE) 
2016/425 relativo a 
los equipos de 
protección individual 
(EPI) 

FFP1, FFP2, FFP3 
(como EPI) 

Mascarilla quirúrgica  Producto sanitario 
(PS) 

Marcado CE 
conforme a la 
Directiva 93/42/CEE, 
relativa a los 
productos sanitarios 
(PS)* 

I , II, IIR ( como PS) 

Mascarilla higiénica  Cubre‐bocas filtrante 
con propósito 
meramente 
higiénico, no EPI ni 
PS 

Sin marcado CE. NO 
tiene legislación 
específica. 

Sin clasificación 

*A partir del 26‐05‐2020 será de aplicación el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios 
(PS), que deroga la Directiva 93/42/CEE. 

 


