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Base légale 
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Principe fondamental 
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Source: Unidistance.ch 
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Il était une fois… 
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Vous avez dit «masques»? 
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Désignation selon la 
norme 

Couverture bouche et nez Protection de la bouche et du nez Masque de protection respiratoire 

Nom trivial Masque communautaire 
Masque barrière, en tissu 

Masque d’hygiène 
Masque chirurgical 

Masque contre les poussières/particules 

Exigences techniques Normes techniques concernant le 
comportement au feu des textiles 
(
ordonnance sur les objets destinés 
à entrer en contact avec le corps 
humain - RS 817.023.41) 

EN 14683 (masques à usage médical 
– exigences et méthodes d’essai) 
Catégorisation selon cette norme en type I, II 
ou IIR: => Type II possède une efficacité de 
filtration supérieure à celle du type I (98%) 
=> Typ IIR possède en plus une protection 
contre les éclaboussures (ex. sang)  

EN 149 (appareils de protection 
respiratoire – demi-masques filtrants 
contre les particules – exigences, essais 
et marquage) EN 13274-7 détermination 
de la pénétration des filtres à particules 
FFP1, 2, 3 avec/sans valve 
(pièce faciale filtrante) 

Autres Normes •  AFNOR SPEC S76-001 
•  Community Mask Testex 
•  Recommandations de la Task-

Force Covid-19 

GB2626 (KN95/KP95, Chine) 
NIOSH-42CFR84 (N95, USA) 

Surveillance du 
marché 

Aucune Swissmedic BPA (secteur privé) 
Suva/ALS (secteur professionnel) 
mandaté par le SECO 
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Objectifs d’utilisation et de protection 
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Masque communautaire 
Masque barrière 
Masque en tissu 

Masque d’hygiène 
Masque chirurgical 

Masque de protection respiratoire 

-  utilisés correctement, ils 
protègent surtout les 
autres personnes d’une 
infection 

 
-  la Task Force Covid-19 a 

élaboré des 
recommandations que ces 
masques doivent respecter 

-  utilisés correctement, ils 
protègent surtout les autres 
personnes d’une infection 

- ils protègent les personnes qui en portent des 
particules solides (poussières, virus, bactéries) et les 
aérosols aqueux et huileux => autoprotection 
-  ils sont à la disposition du personnel médical pour 

son travail lors de travaux créant des aérosols 
-  ils possèdent parfois une valve pour faciliter la 

respiration. Les personnes infectées, avec ou sans 
symptômes de la maladie, ne doivent pas porter de 
masques avec valve, car ils ne filtrent pas l’air 
expiré et peuvent même propager le virus 

-  il est recommandé de ne pas utiliser ce type de 
masque pour un usage privé 
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Certification des masques de protection respiratoire FFP 

Ø Certification selon l’OEPI (RS 930.115 - 
ordonnance sur la sécurité des équipements 
de protection individuelle) 

 

Ø Un centre d'essais accrédité (organisme 
notifié) confirme après un examen de type 
que les exigences sont satisfaites 

 

Ø Pièces justificatives: déclaration de 
conformité du producteur selon le règlement 
UE 2016/425 ou la directive 89/686/CEE 

 

Ø Marquage CE avec numéro d’identification à 
4 chiffres 
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Base de données NANDO 
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https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando 
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Notified body: pour quel(s) produit(s)? 
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Certification des masques d’hygiène/ chirurgicaux 

Ø Dispositif médical (Medical Device) 

Ø Certification selon l’ODim (RS 812.213 - ordonnance sur  
les dispositifs médicaux) 

Ø Directive UE sur les dispositifs médicaux  
(directive 93/42/CEE) 

 

Ø Règlement UE sur les dispositifs médicaux  
(règlement UE 2017/745) 

 

Ø Marquage CE sans numéro d’identification 
 

Ø Pièce justificatives: déclaration de conformité du producteur 
selon la directive 93/42/CEE ou le règlement UE 2017/745 
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Certification des masques communautaires 

Ø Loi fédérale sur les denrées alimentaires et les 
objets usuels (
Loi sur les denrées alimentaires, LDAI, RS 817.0) 

 

Ou 
 

Ø Loi fédérale sur la sécurité des produits (
Loi sur la sécurité des produits, LSPro, RS 930.11) 

 

Ø Pas de marquage de conformité existant au niveau 
national 

 

Ø Recommandations de la 
Swiss National Covid-19 Science Task Force (
https://ncs-tf.ch/fr/)  
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Masques de protection respiratoire rencontrés sur le 
marché 
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Non-conformités rencontrées 
-  informations contradictoires entre les 

indications fournies sur la boîte et 
sur la déclaration de conformité 
(Disposal Ear Loop Face Mask - 
FFP1 - EN14683:2005 - 93/42/EEC 
Medical devices) 

-  l’organisme indiqué pour l’émission 
de la déclaration de conformité n'est 
certifié ni pour les dispositifs 
médicaux (93/42/EEC) ni pour les 
équipements de protection 
individuelle (2016/425) 
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Et encore… 
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Surveillance du marché: masques FFP 
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Ø Plus de 60% des masques offrent une 
protection insuffisante 

Ø Des procédures administratives ont été 
ouvertes à l’encontre des importateurs et 
des distributeurs responsables de la mise 
sur le marché des masques de protection 
respiratoire FFP considérés comme non 
conformes par le BPA et la Suva 

Ø Mesures prévues: interdiction de vente ou 
rappel 
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Surveillance du marché: masques d’hygiène  
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Bureau fédéral de la consommation 
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Réglement spécial dans le cadre de l’ordonnance 3 
Covid-19 
But de l’ordonnance 

Art. 1, al. 2: Les mesures visent à assurer la capacité de la Suisse à endiguer l’épidémie, en 
particulier à maintenir un approvisionnement suffisant de la population en soins et en produits 
thérapeutiques importants. 

Art. 24: Réglement spécial pour l’homologuation des masques de protection respiratoire qui 
s’écartent de l’OEPI 

Ø  « dans l’intérêt de la santé publique ou de la sécurité ou de la santé des patients » 

Ø  diverses exigences techniques à respecter (par ex. le masque correspond à une norme de la 
liste de l’OMS ou à une autre norme ou règle technique) 

Ø  les  organes de contrôle examinent et approuvent des solutions techniques spécifiques 
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Site web Suva 

https://www.suva.ch/fr-CH/materiel/fiche-thematique/comment-choisir-les-bons-masques-ffp2-et-ffp3-suva 
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Critères de sélection pour un masque de  
protection respiratoire FFP 
Ø  Le masque de protection respiratoire est pourvu du marquage CE suivi d’un numéro à quatre 

chiffres de l’organisme notifié, par ex.CE 1437 

Ø  Sur l’emballage du masque figurent le marquage CE et ce même numéro ainsi que le numéro 
de la norme EN 149:2001+A1:2009 et l’adresse d’un responsable de la mise sur le marché dans 
l’UE ou en Suisse 

Ø  Une copie de la déclaration de conformité est fournie avec le produit ou, à défaut, une adresse 
Internet à laquelle la déclaration de conformité peut être consultée 

Ø   La déclaration de conformité doit renvoyer à un examen de type selon la norme EN 
149:2001+A1:2009 

Ø  Sur l’emballage et dans la déclaration de conformité figurent le même nom du fabricant et la 
même adresse d’entreprise 

Ø  Le masque de protection est livré avec un mode d’emploi établi dans les langues nationales 
 
20 4.11.2020 Journée de la CFST 2020 - Protections respiratoires et COVID : bienvenue au bal masqué! 



Recommandations 
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https://www.suva.ch/fr-CH/materiel/fiche-thematique/utilisation-correcte-du-masque-d-hygiene 
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Merci de votre 
attention 

Stéphanie Negri Capt 
 
Hygiéniste du travail 
Ingénieur de Sécurité 
 
Suva Romandie 
Secteur Chimie 
Avenue de la Gare 23 
1001 Lausanne 
 
 
'  021 310 80 84 
8 stephanie.negri@suva.ch 


