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Nota informativa: alertas/notas mascarillas consumo’

Referencia: SOFM/MJA/am

Procedimiento: Comunicacién a centros y establecimientos farmacéuticos.
Asunto: Informacién sobre alertas de mascarillas EPIS e higiénicas.

Fecha: 02/11/2020

Se adjuntan las alertas de la 158 a la 176 referentes a mascarillas tipo EPIS destinadas a la
proteccién frente al COVID 19, que aungue no son del ambito competencial de esta Direccién
General de Humanizacién, Prestaciones y Farmacia, al no estar trazada su distribucién y poder
encontrarlas casi en cualquier canal procedermos a su difusion.

Estas alertas han sido int‘:luidaé en el sistema de Red de Alerta Nacional, SIRI, por las autoridades de
Consumo de las Comunidades Autdnomas. Las alertas se califican como INF (informativas) porque
existe un incumplimiento documental sin haberse realizado ensayos analiticos acerca de ia

seguridad del producto.

Le solicitames que compruebe si dispone de estocaje en su establecimiento/centro afectado por
estas alertas y en caso afirmativo proceda como se indica en cada caso. Para la retirada de los
productos contacte con el proveedor que corresponda y registre la trazabilidad del procedimiento de

retirada.

Asi mismo y dada la gran oferta de mascarillas que existen en el mercado actualmente, le solicitamos
que continden extremando las precauciones a la hora de adquirir este tipo de productos de modo
que éstos cumplan los requisitos legales exigibles en cada caso.

Logrofio, 2 de noviembre de 2020
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Producto nofificado a través de fa Red de Alerta

Ne°: 297/2020
Categoria: Otros

Identificacién del producto:
- Nombre: Mascarilla Protect 25 lavados- Para nifios (pack 2 unidades)
- Marca: sin marca
-  Modelo/iote: no dispone
- Codigo de barras: No dispone

Pais de origen: no consta

Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos:

De acuerdo a la Orden SND / 345/2020, de 19 de abril, relativa a productos recomendados como medidas
higiénicas contra el Covid-19 y en aplicacién del Real Decreto 1468/1988:

- Etiquetado: no constaban los datos de la empresa (nombre, razén social, ni domicilio) ni Ia composicioén,
ni el periodo recomendado de uso. ‘

- En la mascarilla infantil no constaba la advertencia, que la misma se utilizara bajo Ia

supervision de un aduito.

- No constaba la frase de que el producto no era un equipo de proteccién individual ni

producto sanitario.

- No se indicaba el lote de fabricacién,

- No incluian instrucciones de colocacion, uso, mantenimiento, manipulacién y eliminacién.

- Los datos del etiquetado inducian a error o engafio por medio de inscripciones, signos, anagramas o
dibujos con respecto a la naturaleza del producto.

En aplicacion de la UNE 0064-1, UNE 0064-2 y UNE 0065:

-El producto objeto de inspeccion no incluia datos sobre la eficacia de filtracién bacteriana ni del grado
de transpirabilidad, ni el nimero del ensayo ni el nombre del laboratorio que lo habia realizado (teniendo
en cuenta que en la descripcion del producto indica que esta homologado conforme a la UNE 0065).

-No se puede comprobar si cumple los requisitos minimos de las mascarillas higiénicas en cuanto Jos
materiales fijados por mascariflas desechables o reutilizables, pues no informan de los materiales

En la pagina web (Apartado de preguntas frecuentes) constaban las siguientes descripciones que podian
inducir a error o engafio al consumidor:;

- Acabado Protect Biocida
- Proteccién contra alta calidad de microorganismos (1). Los ataca y provoca su muerte.
- Homologadas segiin normativa UNE 0065 (cuando de hecho las mascarillas higiénicas no estin sujetas

a homologacién)
- Su nivel de BFE segun pruebas de laboratorio es del 96% pero se trata de mascarillas sanitarias no

destinadas a uso hospitalario o sanitario (por una parte no facilita los datos de grado de Transpirabilidad
y de otro, induce a confusion respecto a la naturaleza de la mascarilla en decir que se trata de un
producto sanitario no destinado a uso sanitario u hospitalario y las mascarillas higiénicas no son

productos sanitarios}).

Medidas adoptadas por el érgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: CATALUNA

Observaciones:

Fecha: 01/10/2020
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P;r'oducto notificado a través de Ia Red de Alerta

Ne°: INF-158/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: SIN MARCA
Modelo/lote: KN95

-  Referencia: NO CONSTA
- Codigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud
Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industria y de
la Pequeiia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccién individual en el contexto de la

crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacién temporal, conforme al apartado 7 de Ia
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR
Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha: 07/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-159/2020
Categoria: Equipos de proteccién individual
Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla de proteccién KN95
- Marca: SNOOZY
-  Modelo/lote: K-01 ,
- Coédigo de barras: 6973214800039
Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: No dispone del correcto marcado CE, ni de la autorizacién temporal

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Retirada del mercado
Organo notificante: Junta de Castilla y Le6n
Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-160/2020

Categoria: Equipo de proteccién individual

Identlf' cacién del producto:

Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
Marca: AND MAGPIE

Modelo/iote: KN95

Referencia: NO CONSTA

Codigo de barras: 6971044293892

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de fa Secretaria General de Industria y de
la Pequeria y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccién individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de Ia
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 06/10/2020
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-161/2020
Categoria:

Identificacién del producto:
- Nombre: MASCARILLA AUTOFILTRANTE REUTILIZABLE

-  Marca:
- Modelo/iote: FM N95
Cédigo de barras:

Pais de origen: Bulgaria

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud y seguridad de los consumidores

Incumplimientos: ]
El producto dispone de marcado CE, pero sin el niimero de Organismo Notificado.

La empresa no aporta autorizacién temporal emitida por 6rgano competente en materia de vigilancia de mercado
Aportan Certificados no validos, al no estar emitidos por organismos acreditados para material EPI.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante:
Prohibicion de la comercializacion a la empresa GLOBAL PROTECT & SUPPLIES S.L.

Organo notificante: Comunidad de Madrid

Observaciones:

Fecha: 09/10/2020
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-162/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual
identificacion del producto:

- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION KN95 PARA NINOS
-  Marca: HOCO

- Modelo/lote: MS-P95
- Codigo de barras:6331474729774
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos: NO DISPONE DEL CORRECTO MARCADO CE, NO FIGURA EL MARCADO CE EN EL
PRODUCTO, FIGURANDO SOLAMENTE EN EL ENVASE (CAJA DE CARTON)

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 03/09/2020




Producto notificado a fravés de la Red de Alerta

N°: INF-163/2020

Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:

Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
Marca: SIN MARCA

Modelo/lote: KN95, LOTE 20200402
Referencia: NO CONSTA

Codigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para Ia salud
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Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industria y de
la Pequena y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccién individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacién temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacién UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 15/10/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerfa

N°: INF-164/2020
Categoria: Equipo de Proteccién Individdal
Identificacion del producto: =
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION KN95/FFP2 '
- Marca: FARMADOSIS
- Modelo/lote: KN95/FFP2-GB2626-2006
- Cddigo de barras: 0748367743559
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos: No dispone de marcado CE, ni de la Autorizacién Temporal

Medidas adoptadas por el érgano noftificante: RETIRADA DEL MERCADO
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON
Observaciones:

Fecha:




Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-165/2020

Categoria: Equipo de protecéién individual

Identificacion del producto:

Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
Marca: COLEK

Modelo/lote: NO CONSTA

Referencia: NO CONSTA

Cédigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud
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Incumplimientos: incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de industria yde
la Pequeiia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacién temporal, conforme al apartado 7 de Ia
Recomendacién UE 2020/403, para la :

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 15/10/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°:INF-166/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre:*MASCARILLA FACIALES PROTECTORAS” KN95, 10 pes

Marca: HYSEAS
-  Modelo/lote:
- Cddigo de barras: Ref.: 39724, CB.: 8436562397241

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacién tiene cardcter Informativa dado que no se han efectuado
ensayos o andlisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a Ia
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y

usuarios.

- En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacién de Ia conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar ia
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucién de 23 de

abril de 2020. ‘

Asimismo, se indica en el envase como caracteristica de proteccion “ANTIBACTERIANO”,
extremo que no ha sido demostrado documentalmente.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Retirada del producto del mercado.

Organo notificante: EXTREMADURA
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Producto notificado a través de Ila Red de Alerta

N°: INF-167/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacién del producto:
- Nombre: Mascarilla KN95 {FFP2) SHEN HUANG

- Marca: SHEN HUANG
- Modelo/lote: KN95 (FFP2)
- Cddigo de barras: Sin datos

Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Riesgo de contagio por COVID-19

Incumplimientos:

- El propio producto no presenta el preceptivo marcado CE.
- Carece de Declaracién de Conformidad CE
El Marcado CE que figura en documento que acompaiia a la mascarilla no ihcluye el
nimero de identificacién del Organismo Notificado.

- Certificado de Examen UE de Tipo no vélido al estar emitido por el Organismo Notificado
(Ente Certificazione Macchine SRL} que No estd acreditado para evaluar y certificar la

conformidad este tipo de EPI.
- No figuran los datos identificativos del responsable del producto en la UE.
- El producto se suministra con etiquetado completamente en inglés y chino.
- El etiquetado incluye datos que pueden causar confusién al consumidor sobre la

verdadera naturaleza del producto (tipo IIR) y que alega propiedades de filtracién y de

proteccién bacterioldgica que no acredita.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Prohibicién ple comercializacién en CLM a
PARAFARMA2GO,S.L. (www.farma2go.com).

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

FOTO

Fecha: 19-10-2020
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Producto nofificado a través de la Red de Alerta

Ne°: INF- 168/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacién del producto:
- Nombre: Mascarilla protectora desechable
- Marca: No consta
- Modelo/lote: FSW-M001
- Codigo de barras: Sin datos

Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Riesgo de contagio por COVID-19

Incumplimientos: El marcado sobre el propio producto presenta en ambas caras la indicacion “KN95”
y solo en su cara izquierda las indicaciones: “CE FFP2”, “EN149:2001+A1:2009” y “GB2626-2006 KN95 13",

En el etiquetado que acompaiiara fisicamente al producto (tal como propone el vendedor tras la
notificacién de la inspeccién ya que actualmente se suministra sin etiquetado alguno) se indicar3, entre
otros, que la mascariila cumple con ei “Grado de Proteccién FFFPZ, KN95, GB2626-2006", lo cuai se
reproduce literalmente en la oferta en la web, ademds de incluir una fotografia de la mascarilla en la que
puede verse el marcado CE indicado.

En la web no se puede acceder ni se hace alusién a Certificacién alguna.

Entre la documentacién técnica justificativa aportada por el vendedor tras recibir la notificacién de la
inspeccién, figura un “Certificado de Examen UE de Tipo” emitido por un organismo que no esti
notificado para esta clase de EPI's (EMC — ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE). Ademds, el propio
laboratorio, a través de la herramienta implementada al efecto en su pdagina web, ha ratificado la

falsedad del documento.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacién cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

FOTO

Fecha: 19-10-2020
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF- 169/2020

Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla protectora desechable
- Marca: No consta
- Modelo/iote: LD-202 lote 50 PCS
- Codigo de barras: 8432011583333

Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Riesgo de contagio por COVID-19

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de
Industria y de la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los EPI en el contexto de I_a'crisis provocada
por el COVID-19, ya que figura marcado CE, pero no va acompafado de las cuatro cifras de ON, no
presenta Declaracién de conformidad ni autorizacién temporal.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Inmovilizacién cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

FOTO

Fecha: 15-10-2020



Producto notificado a fravés de la Red de Alerta

N°: INF- 170/2020

Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla protectora
- Marca: No consta
- Modelo/lote: 10 PCS
- Cédigo de barras: Sin datos

Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Riesgo de contagio por COVID-19

incumplimientos:

Incumple fa Resolucion de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industria y de [a Pequefia

'Y Mediana Empresa, referente a los EPI en el contexto de la crisis provocada por el COVID-19, ya
que figura marcado CE pero no va acompafiado de las cuatro cifras de ON, no presenta Declaracién
de conformidad ni autorizacién temporal. '

El etiquetado no estd en castellano.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacion cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA
' FOTO

Fecha: 16-10-2020
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Producto notiﬁr_:ado a través de la Red de Alerta

N°: INF- 171/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

‘' Identificacién del producto:
- Nombre: Mascarilla protectora plegable
- Marca: ZHONGJIANLE
- Modelo/iote: PN 2.5

- Codigo de barras: 6971705400034

Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Riesgo de bontagio por COVID-19

Incumplimientos:

Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industria y de la
Pequefia y Mediana Empresa, referente a los EPI en el contexto de la crisis provocada por
el COVID-19, ya que figura marcado CE pero no va acompaiado de las cuatro cifras de ON,
no presenta Declaracién de conformidad ni autorizacion temporal.

El etiquetado no est4 en castellano.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacién cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 16-10-2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF- 172/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla KN95 EARHOOK MASK
- Marca: XKDUN
- Modelo/lote: PN 2.5, 5 PCS
- Codigo de barras: 8429083035778

Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Riesgo de contagio por COVID-19

Incumplimientos:

Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industria y de la
Pequefia y Mediana Empresa, referente a los EPI en el contexto de la crisis provocada por
el COVID-19, ya que figura marcado CE pero no va acompafiado de las cuatro cifras de ON,
no presenta Declaracién de conformidad ni autorizacién temporal.

El etiquetado no esta en castellano.

Medidas adoptadas por el 6rgano noftificante: Inmovilizacién cautelar

Organonotificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA
: —

Fecha: 16-10-2020
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-173/2020
Categoria: Equipo de Proteccién Individual
Identificacién del producto:

- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION “KN95” “FFP2"
- Marca: ELLIECARE

- Modelo/lote: MK002, GB2626-2006 KN95 FFP2, ARTICULO: 049990
- Cédigo de barras: 8056187049990

Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos: NO DISPONE DEL CORRECTO MARCADO CE Ni DE LA AUTORIZACION TEMPORAL

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: RETIRADA DEL MERCADO
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON
Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-174/2020
Categoria: Equipo de Proteccion Individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION KN95
- Marca: LKZAlY
- Modelo/flote: KN95, GB2626-2006
- Cddigo de barras: No consta
Pais de origen:
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos: No dispone de marcado CE, ni de la aAutorizacion Temporal

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del Mercado
Organo notificante: JUNTA CASTILLA LEON
Observaciones:

Fecha:




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF- 175/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla KN95

- Marca: No consta
-  Modelo/iote: FFP2-MASK

- Cédigo de barras: 6379130421608

Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Riesgo de contagio por COVID-19

»

Incumplimientos: Resolucién de 23 de marzo de 2020, de la Secretaria General de
Industria y de la Pequeiia y Mediana Empresa, sobre especificaciones alternativas a las
mascarillas EPI con marcado CE europeo.

Reglamento (UE) 2016/425, relativo a equipos de proteccién individual.

Norma UNE EN-149:2001+A1:2010 Dispositivos de proteccion respiratoria.

Real Decreto 1801/2003, 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos.
Orden SND/354/2020, de 19 de abril.. .

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacién cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA
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Producto notlificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-176/2020

Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:

Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION CON VALVULA
Marca: VENUS _

Modeloflote: FFP2, V-420-V, LOTE 070420

Referencia: 40006357 :

Cédigo de barras: 8429979463579

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud ,

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industria yde
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el confexto de Ia
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de Ia
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 20/10/2020




