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COSA SONO?

Tipologia di maschere
Maschere DPI
(Dispositivi di Protezione Individuale)
Maschere DM
(Dispositivi Medici)
Maschere filtranti
(ex. Art. 16, comma 2, D.L. n. 18 del 17/03/2020)
Consigli d'uso
Schema riassuntivo di utilizzo

COME SI RICONOSCONO?

Verifica della validità di un certificato di conformità di un 
DPI
Verifica on line della Notifica dell'organismo che ha 
emesso il certificato
Verifica della validità della Dichiarazione di Conformità 
di un DPI

A.

1.
2.

3.

4.

5.
6.

B.

1.

2.

3.

MASCHERE DI 
PROTEZIONE DELLE 
VIE RESPIRATORIE
VADEMECUM
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COSA SONO?

TIPOLOGIA DI MASCHERE
Le maschere facciali per la protezione delle vie respiratorie si dividono in due 
categorie, a seconda delle caratteristiche e della destinazione d’uso:
DPI (Dispositivi di Protezione Individuale), progettate per filtrare l’aria che 
respiriamo dall’esterno;
DM (Dispositivi Medici), progettate per filtrare l’aria espirata.

A queste due categorie vanno poi aggiunte le MASCHERE FILTRANTI (ex. Art. 
16, comma 2, D.L. n. 18 del 17/03/2020), che non rientrano nelle due categorie 
precedenti.

MASCHERE DPI 
(DISPOSITIVI DI PROTEZIONE INDIVIDUALE)
Sono le maschere filtranti antipolvere che proteggono chi le indossa dagli agenti 
esterni che, se inalati, possono causare seri rischi per la salute. I respiratori 
appartenenti a questa categoria devono rispondere a rigorose specifiche tecniche 
stabilite nella normativa 
UNI EN 149:2009.

Queste maschere proteggono da:
• Polveri
• Fumi
• Nebbie di liquidi (areosol) – fino a 0.6 micrometri

Alcuni modelli di maschera includono una valvola di espirazione per ridurre 
l’umidità ed il calore all’interno.
Di norma sono previste 3 classi FFP (Filtering Face Piece), a seconda dell’efficienza 
filtrante della maschera, come indica la tabella di seguito:

1. 

2. 

A.
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LIVELLO DI PROTEZIONE  EFFICIENZA FILTRANTE *

FFP1    80%

FFP2    94%

FFP3    98%

* quantità di contaminante che viene filtrato dalla maschera

Le maschere FFPX sono classificate come utilizzabili per un singolo turno di lavoro o 
riutilizzabili (per più di un turno) e sono marcate:
NR – la maschera è utilizzabile per un solo turno di lavoro (Non Riutilizzabile)
R -  la maschera è Riutilizzabile
Opzione aggiuntiva:
D – la maschera ha superato la prova di intasamento con dolomite (la conformità 
a questo test garantisce un buon livello di traspirabilità anche in casi di 
concentrazione molto elevata di polvere nell’ambiente). Questa prova è facoltativa 
per una maschera non riutilizzabile ed obbligatoria per una maschera riutilizzabile.
Esempio di marcatura: 
Maschera filtrante antipolvere UNI EN 149:2009 FFP3 NR D.

Tutte le maschere FFP1, FFP2, FFP3 sono marcate CE e la loro conformità è valutata 
da un Organismo Notificato.

FFP1-FFP2 e FFP3 è la classificazione europea.
Secondo l’Agenzia Statunitense NATIONAL INSTITUTE FOR OCCUPATIONAL SAFETY 
AND HEALTH (NIOSH) N95 -> equivale a FFP2 e N99-> equivale a FFP3 (KN95 e 
KN99 sono analoghe denominazioni secondo lo standard cinese).

MASCHERE DM 
(DISPOSITIVI MEDICI)
A questa categoria appartengono le maschere facciali chirurgiche. Una maschera 
ad uso medico con appropriata barriera microbica può anche essere efficace 
nel ridurre l’emissione di agenti infettivi dal naso e dalla bocca di un portatore 
asintomatico o di un paziente con sintomi clinici. Le maschere ad uso chirurgico 
sono conformi alle specifiche tecniche delle norme EN 14683: 2019 ed EN ISO 
10993-1: 2010.

3. 
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La maschera è composta da uno strato filtrante che viene posizionato, incollato 
o modellato tra gli strati di tessuto. Non deve rompersi, disintegrarsi o strapparsi 
durante l’uso.
La maschera deve essere applicata strettamente sopra il naso, la bocca ed il mento. 
La maschera deve aderire bene ai lati. Un ponte nasale migliora la vestibilità della 
maschera.
Queste maschere sono classificate in 3 tipi, secondo l’efficienza di filtrazione 
batterica:
• Tipo I
• Tipo II
• Tipo IIR – "R" indica la resistenza agli spruzzi

Test      TIPO I  TIPO II  TIPO IIR

Efficienza di filtrazione batterica (BFE) %  ≥ 95  ≥ 98  ≥ 98

Pressione differenziale (Pa/cm²) a   < 40  < 40  < 60

Pressione di resistenza agli spruzzi (kPa)  Non richiesto Non richiesto ≥ 16

Pulizia microbica (ufc/g) b   ≤ 30  ≤ 30  ≤ 30
a La Pressione differenziale indica la respirabilità della maschera.
b La pulizia microbica indica che la carica microbiologica della maschera sottoposta a prova deve 
essere ≤ 30 UFC (numero di microrganismi in grado di formare colonie su un terreno di coltura)/g.

Biocompatibilità (EN ISO 10993-1: 2010): valutazione biologica di alcuni parametri 
(citotossicità, sensibilizzazione, irritazione cutanea, ecc.) dei materiali costituenti la 
maschera. Dato che la maschera è un dispositivo che viene a contatto con la cute, i 
materiali di cui è composta non devono essere nocivi per l’utilizzatore.

Le maschere chirurgiche sono marcate CE e la loro conformità è valutata da un 
Organismo Notificato.

MASCHERE FILTRANTI
(ex. Art. 16, comma 2, D.L. n. 18 del 17/03/2020)
Questa tipologia di maschera non rientra né tra i dispositivi di protezione 
individuale né tra i dispositivi medici, secondo quanto stabilito dall’art. 16, comma 2, 
D.L. nr 18 del 17/03/2020. 
Queste maschere servono per proteggere le persone circolanti. A seconda di come 

4. 
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sono realizzate, possono dare un modesto grado di protezione all’utilizzatore, 
proteggendolo dai droplet (piccole gocce di saliva o muco che vengono emesse 
starnutendo, tossendo o parlando) delle persone circostanti. Non essendo né 
dispositivi medici né dispositivi di protezione individuale, non necessitano di 
rispondere ad alcuna norma specifica. Resta inteso che la maschera non deve 
arrecare danno all’utilizzatore e deve essere realizzata con materiali non tossici per 
la salute di chi le indossa.

CONSIGLI D’USO
Quando si parla, si tossisce, si starnutisce, si rilasciano piccole quantità di secrezioni 
dalle mucose di bocca e naso. La maggior parte dei nuclei di queste particelle ha un 
diametro compreso tra 0.5 e 12 micrometri. Le goccioline possono inoltre essere 
veicolo di microrganismi provenienti dal sito di origine. 

Le maschere ad uso medico di tipo I sono utilizzate per i pazienti al fine di ridurre il 
rischio di diffondere infezioni (soprattutto in situazioni epidemiche e pandemiche). 

Le maschere ad uso medico di tipo II sono destinate all’uso degli operatori sanitari 
in sala operatoria o in altre attività mediche. Le maschere ad uso medico di tipo 
IIR sono per coloro che vogliono proteggersi dagli schizzi di materiale biologico 
contaminato.

Se invece l’uso previsto è quello di proteggere l’utilizzatore da agenti infettivi 
(batteri, virus o funghi), o polveri contenenti sostanze tossiche, l’operatore 
dovrebbe utilizzare un Dispositivo di Protezione Individuale (DPI).
FFP1: Questo tipo di maschera filtrano fino all’80% delle particelle presenti nell’aria 
fino a dimensioni di 0.6 micrometri e possono essere usate quando il valore limite 
occupazionale (concentrazione limite di riferimento delle sostanze pericolose alla 
quale un lavoratore può essere esposto senza subire danni alla salute) non viene 
superato di 4 volte. Queste maschere sono adatte per l’industria edile e per quella 
alimentare.

FFP2: Filtrano circa il 94% delle particelle nell’aria fino a dimensioni pari a 0.6 
micrometri e possono essere usate quando il valore limite occupazionale non viene 
superato di 10 volte. Adatte per l’industria metallurgica e mineraria.

5. 
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FFP3: Filtrano circa il 98% delle particelle nell’aria fino a dimensioni pari a 0.6 
micrometri e possono essere usate quando il valore limite occupazionale viene 
superato fino a 30 volte il valore specifico del settore. Sono adatte per l’industria 
chimica.

SCHEMA RIASSUNTIVO DI UTILIZZO
Di seguito uno schema riassuntivo sull’uso delle maschere per limitare il rischio di 
contagio biologico nell'emergenza sanitaria causata da SARS-CoV-2.

RIFERIMENTO 
LEGISLATIVO 
(EMERGENZA 
COVID-19)
Decreto “Cura Italia”

CLASSE DI
PRESTAZIONE

CHI DEVE 
USARLE?

CHI NON DEVE 
USARLE?

FFP1 FFP2 FFP3 MASCHERA 
CHIRURGICA

MASCHERA 
FILTRANTE

Ex art. 15, comma 
3 D.L n. 18 del 
17/03/2020

Popolazione 
circolante o 
lavoratori che 
non possono 
mantenere 
la distanza di 
sicurezza

Operatori sanitari 
che assistono 
pazienti malati o 
potenzialmente 
infetti

Ex. Art. 15, comma 
2 D.L. n. 18 del 
17/03/2020

Individui infetti o 
potenzialmente 
infetti
Addetti pulizia 
ospedali
Visitatori 
ospedali

Operatori sanitari 
che assistono 
pazienti malati o 
potenzialmente 
infetti

Ex. Art. 16, comma 
2, D.L. n. 18 del 
17/03/2020

Tutta la 
popolazione 
circolante

Gli operatori 
sanitari e tutti 
coloro per cui è 
raccomandato 
l’uso di DPI.

Ex art. 15, comma 
3 D.L n. 18 del 
17/03/2020

Operatori sanitari 
che assistono 
individui infetti o 
potenzialmente 
infetti

Persone con 
sospetti sintomi 
di malattia 
respiratoria 
(tosse, starnuti)

Ex art. 15, comma 
3 D.L n. 18 del 
17/03/2020

Operatori sanitari 
che assistono 
individui infetti o 
potenzialmente 
infetti, in 
particolare 
durante manovre 
che producono 
maggiore 
areosolizzazione*

Persone con 
sospetti sintomi 
di malattia 
respiratoria 
(tosse, starnuti)

DPI (Dispositivo 
di Protezione 
Individuale)

DPI (Dispositivo 
di Protezione 
Individuale)

DPI (Dispositivo 
di Protezione 
Individuale)

DM (Dispositivo 
Medico)

No DPI
No DM

* es: intubazione, broncoaspirazione a circuito aperto, broncoscopia)

6. 
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Oltre ad utilizzare il DPI adeguato, è necessario effettuare sempre l’igiene delle 
mani. Il DPI monuso deve essere smaltito in un contenitore per rifiuti appropriato e 
deve essere effettuata l’igiene delle mani prima di indossare e dopo aver rimosso i 
DPI. 
Maschere e guanti non possono essere riutilizzati e devono essere smaltiti 
correttamente.
La maschera chirurgica deve coprire bene il naso, la bocca ed il mento. La maschera 
deve essere cambiata se diventa umida, si danneggia o si sporca.
In tutti gli scenari, in base alla valutazione del rischio, bisogna considerare l’uso 
di camici idrorepellenti. È possibile usare un grembiule monouso in assenza di un 
camice monouso.

Fonte: Gruppo di lavoro ISS Prevenzione e controllo delle Infezioni. Indicazioni ad interim per un 
utilizzo razionale delle protezioni pe infezione da SARS COV-2 nelle attività sanitarie e sociosanitarie 
(assistenza a soggetti affetti da Covid-19) nell’attuale scenario emergenziale SARS COV-2. Versione 
del 14 marzo 2020. Roma: Istituto Superiore di Sanità; 2020 (Rapporto ISS COVID-19 n.2/2020).

Per contenere la diffusione del virus SARS-CoV-2, fino al termine dello stato di 
emergenza, tutti i lavoratori che durante le loro attività sono impossibilitati a 
mantenere la distanza interpersonale di almeno un metro, devono utilizzare le 
mascherine chirurgiche di Tipo II o IIR (Art. 16, comma 1. D.L. n. 18 del 17/03/2020).
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Tutti i DPI messi in commercio devono essere in possesso di una Dichiarazione 
di Conformità e di un certificato di esame UE del tipo rilasciato da un Organismo 
Notificato che attesti che il fabbricante abbia effettuato la valutazione di 
conformità prevista dal Regolamento (UE) 2016/425. Nel caso in cui vi siano dubbi 
sui DPI o vi sia un’importazione da Paesi fuori dall’Unione Europea, è necessario 
controllare la validità della certificazione.

ATTUALMENTE SONO IN VENDITA DEI DPI (IN PARTICOLARE MASCHERE FFP2 
E FFP3) ACCOMPAGNATI DA CERTIFICATI CE CHE NON HANNO ALCUN VALORE 
LEGALE E CHE, PERTANTO, NON POSSONO ESSERE UTILIZZATI COME GARANZIA 
DELLA VALUTAZIONE DI CONFORMITÀ.

Questo documento ha il solo scopo di aiutare le persone interessate all’acquisto 
delle maschere (DPI) nella validazione dei certificati che circolano attualmente in 
rete.

VERIFICA DELLA VALIDITÀ DI UN 
CERTIFICATO DI CONFORMITÀ DI UN DPI
Inoltre se si tratta di un certificato di esame UE del tipo è necessario verificare che 
sul documento siano presenti le seguenti informazioni:

1. Numero del certificato  
2. Nome e numero di identificazione dell’Organismo Notificato  
3. Nome ed indirizzo del fabbricante o del mandatario 
4. Firma/nome della persona che certifica il prodotto per conto dell’Organismo 

Notificato
5. Data di emissione e di scadenza  
6. Attestazione che il DPI è conforme al Regolamento (UE) 2016/425  

COME SI RICONOSCONO?

1. 

B.



Maschere di protezione delle vie respiratorie | p. 10/21

INNEX S.r.l.
Via dell'Unione Europea, 6
76121 Barletta (BT) IT

t     +39 0883 1984911   
f     +39 0883 1984920

e     info@innex.it   
w    www.innex.it

Ogni riproduzione o copia del presente 
documento è vietata e deve essere 
espressamente autorizzata dalla Innex srl. 

7. Chiara descrizione del prodotto, riferimento del modello ed eventuali varianti 
8. Riferimento al/ai rapporti di prova
9. Elenco completo dei termini e delle condizioni (spesso forniti come pagina 

aggiuntiva o come link ad una pagina web  

Se non sono presenti uno o più informazioni o se si ha il sospetto che il certificato 
sia stato manomesso graficamente (presenza di diversi caratteri, dimensione 
dei caratteri, cambiamenti di colore, ecc.), bisogna immediatamente contattare il 
fornitore del DPI.



Maschere di protezione delle vie respiratorie | p. 11/21

INNEX S.r.l.
Via dell'Unione Europea, 6
76121 Barletta (BT) IT

t     +39 0883 1984911   
f     +39 0883 1984920

e     info@innex.it   
w    www.innex.it

Ogni riproduzione o copia del presente 
documento è vietata e deve essere 
espressamente autorizzata dalla Innex srl. 

ESEMPIO DI CERTIFICATO VALIDO E DI DPI CONFORME. 
Certificato completo: 3 pagine.
Pagina 1 di 3.

Numero del certificato

Attestazione che il DPI è conforme al 
Regolamento (UE) 2016/425

Nome e numero di identificazione 
dell’Organismo Notificato

Nome ed indirizzo del fabbricante o 
del mandatario

Riferimento del modello ed eventuali 
varianti

VA
LID
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ESEMPIO DI CERTIFICATO VALIDO E DI DPI CONFORME. 
Certificato completo: 3 pagine.
Pagina 2 di 3.

Chiara descrizione del prodotto

VA
LID
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ESEMPIO DI CERTIFICATO VALIDO E DI DPI CONFORME. 
Certificato completo: 3 pagine.
Pagina 3 di 3.

Riferimento al/ai rapporti di prova

Elenco completo dei termini e delle 
condizioni

Firma/nome della persona che 
certifica il prodotto per conto 

dell’Organismo Notificato

Data di emissione e di scadenza

VA
LID
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ESEMPIO DI CERTIFICATO NON VALIDO E DI DPI NON CONFORME. 
Certificato completo: 1 pagina.

Numero certificato non presente

Nome ed indirizzo del fabbricante o 
del mandatario non presente

Riferimento al/ai rapporti di prova 
non presente

Chiara descrizione del prodotto 
non presente

Nome della persona che certifica il 
prodotto per conto dell’Organismo 

Notificato non presente

Ente non accreditato per 
certificazione di DPI

Verifica accreditamento su:
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

FA
KE

Fonte: ACCREDIA (Ente Italiano di Accreditamento)
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ESEMPIO DI CERTIFICATO NON VALIDO E DI DPI NON CONFORME. 
Certificato completo: 1 pagina.

Nome ed indirizzo del fabbricante o 
del mandatario non presente

Numero certificato non presente

Chiara descrizione del prodotto 
non presente

Numero di identificazione 
dell'Organismo Notificato

non presente

Numero certificato non presente

Fonte: ACCREDIA (Ente Italiano di Accreditamento)

Riferimento al/ai rapporti di prova 
non presente

Nome della persona che certifica il 
prodotto per conto dell’Organismo 

Notificato non presente

FA
KE
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ESEMPIO DI CERTIFICATO NON VALIDO E DI DPI NON CONFORME. 
Certificato completo: 1 pagina.

Numero di identificazione 
dell'Organismo Notificato

non presente

FA
KE

Chiara descrizione del prodotto 
non presente

Sulla pagina web dell’Organismo 
Notificato, questo certificato 

non esiste

Fonte: ACCREDIA (Ente Italiano di Accreditamento)
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ESEMPIO DI CERTIFICATO NON VALIDO E DI DPI NON CONFORME. 
Certificato completo: 1 pagina.

Sulla pagina web dell’Organismo 
Notificato, questo certificato 

non esiste

Numero di identificazione 
dell'Organismo Notificato

non presente

FA
KE

Chiara descrizione del prodotto 
non presente

Fonte: European Safety Federation. Covid-19. 
Suspicious certificates for PPE
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VERIFICA ON LINE DELLA NOTIFICA 
DELL’ORGANISMO CHE HA EMESSO IL CERTIFICATO
Per essere sicuri che il certificato sia stato emesso da un Organismo Notificato, 
consigliamo di fare un controllo sul database di NANDO direttamente al seguente 
link, in cui sono riportati tutti gli Organismi Notificati in Europa per il Regolamento 
(EU) 2016/425.

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.
cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501

ATTENZIONE PERÒ, NON TUTTI GLI ORGANISMI NOTIFICATI PER IL 
REGOLAMENTO (UE) 2016/425 SONO COMPETENTI PER LA CERTIFICAZIONE 
DELLE MASCHERE FFP2-FFP3.

Consigliamo a tal proposito di verificare che nella specifica notifica sia riportato 
il DPI della ricerca (Equipment providing respiratory system protection), oppure 
di contattare direttamente l’Organismo Notificato che ha emesso il certificato 
in quanto molti di questi hanno attrezzato la loro pagina web per permettere a 
chiunque di effettuare la ricerca del certificato on line. Il riscontro sulla validità è 
immediato.
Qui di seguito un esempio: immettendo il numero riportato sul documento nel 
database ufficiale dell'organismo notificato, il risultato è 
"WE'VE FOUND IT ON THE MARKET AS INVALID OR FAKE ONE"
(NUMERO DI CERTIFICATO NON ESISTENTE O CONTRAFFATTO) 

Fonte: European Safety Federation. 
Covid-19. Suspicious certificates for PPE

2. 
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VERIFICA DELLA VALIDITÀ DELLA 
DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ DI UN DPI
La Dichiarazione di Conformità è un documento che viene rilasciato dal produttore 
del DPI. Non è un certificato di qualità né è garanzia di sicurezza, ma è una 
dichiarazione del produttore che specifica che il DPI soddisfa i requisiti del 
Regolamento (UE) 2016/425. 
Di seguito le informazioni che dovrebbero essere incluse:

1. Descrizione del DPI, con riferimento al codice modello ed al numero di lotto 
2. Nome ed indirizzo del fabbricante o del mandatario
3. Dichiarazione che è rilasciata sotto la sola responsabilità del produttore  
4. Il DPI è conforme al Regolamento (UE) 2016/425  
5. Dettaglio delle norme (compresa la data di pubblicazione) con cui il DPI è stato 

certificato  
6. Nome, indirizzo e numero dell’Organismo Notificato che ha effettuato la 

certificazione  
7. Numero di riferimento del certificato  
8. La dichiarazione attesta che il DPI è soggetto ad una valutazione di conformità 

al tipo basata sul controllo interno della produzione, o sulla garanzia di qualità 
del processo di produzione (SOLO PER DPI DI III CATEGORIA)  

9. Firma del produttore responsabile  

Se non sono presenti tutte queste informazioni o non si è in possesso di questo 
documento, bisogna contattare immediatamente il produttore del DPI.

3. 
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ESEMPIO DI DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ VALIDA. 
Pagina 1 di 1.

VA
LID

Nome ed indirizzo del fabbricante o 
del mandatario

Dichiarazione che è rilasciata sotto la 
sola responsabilità del produttore

Il DPI è conforme al Regolamento (UE) 
2016/425

Dettaglio delle norme (compresa la 
data di pubblicazione) con cui il DPI è 

stato certificato

Nome, indirizzo e numero 
dell’Organismo Notificato che ha 

effettuato la certificazione

Numero di riferimento del certificato

Descrizione del DPI, con riferimento al 
codice modello ed al numero di lotto

Firma del produttore responsabile
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Numero di identificazione 
dell'Organismo Notificato

non presente

Numero di riferimento del certificato 
non presente

ESEMPIO DI DICHIARAZIONE DI CONFORMITÀ NON VALIDA. 
Pagina 1 di 1.

FA
KE

Fonte: European Safety Federation. Covid-19. 
Suspicious certificates for PPE
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