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ALERTAS ESPANOLAS SOBRE MASCARILLAS QUE PRESENTAN RIESGOS PARA LA SALUD DE LOS USUARIOS

SIRI es un sistema unificado de alerta e intercambio de informacién de productos peligrosos para [a salud de los
consumidores que funciona en Espafia, coordinado con el sistema RAPEX que lo hace en el ambito de toda la
Unién Europea. Los productos notificados mediante el sistema SIRI han sido localizados en el mercado nacional

por autoridades sanitarias o de consumo de las CC.AA.

Se adjuntan las ditimas alertas SIRI referentes a mascarillas de filtracién para proteccidén frente al contagio por
CQVIDlQ. Las citadas alertas son la INF-31-2021 y la INF-34-2021, notificadas desde Castilla-La Mancha y las
INF-32-2021 e INF-33-2021 notificadas desde Galicia. Estas alertas han sido calificadas como INF porque existe

un incumplimiento documental, sin haberse realizado ensayos analiticos acerca de la seguridad del producto.

Los fallos documentales encontrados en estas alertas son incumplimiento de Ia norma reguladora relativa a los
equipos de proteccion individual por: No constar organismo notificado, no figurar nombre del importador o de
fabricante, no tener instrucciones en castellano, no llevar lote o serie que permita si identificacién, haberse
puesto en el mercado sin el «marcado CE» o no figurar sobre la mascarilla marca o referencia y no se poderse

acreditar la trazabilidad entre la mascarilla, el etiquetado del envase y la documentacién aportada.

Les solicitamos que consulten frecuentemente las alertas emitidas por las autoridades espafiolas sobre
mascarillas en el siguiente enlace, porque existen muchas en vigor en la actualidad y se incorporan

continuamente: https://www.mscbs.gob.es/consumo/redAlertas/productosAlertados/alertasNac.htm

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos: Tifno: 941 299

923 - mail: alertas.productossanitarios@Ilarioja.org
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' Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-31/2021
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA KN95
~ Marca: ANHUI ZHONGNAN
- Modelo/lote:
- Codigo de barras: 6973201340012

Pais de origen: CHINA
INCUMPLE EL REGLAMENTO (UE) 2016/425:

No figuran sobre la mascarilla los datos obligatorios completos, en particular:

- Marcado CE seguido del nimero de identificacion del organismo notificado.
Esta informacién figura en el envase que contiene 20 unidades, no en la propia
mascarilla ni en el embalaje individual que la acompaiia, (art. 17)

Un. ndmero de tipo, iote o serie o cuaiquier otro eiemento que permlta su
identificacion (art. 8.5)
No consta el nombre y la direccién del organismo notificado {anexo Ii.1.4.j)
No figuran los datos del importador (art. 10)
La informacién obligatoria (incluyendo advertencias e instrucciones de uso) no esta
en castellano (art. 8.7, anexo I1.1.4)
No se ha obtenido la documentacién CE preceptiva (art. 11.2)

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacién cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 29-04-2021



Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°; INF-32/2021
‘Categoria: Equipo de proteccién individual

= Identificacion del producto: Equipo de proteccién individual
- Nombre: Mascara KN95 (FFP2) - Pack 4 unidades

- Marca: BiWeiKang

- Modelo/lote: SKU 99651696, 9600

- Codigo de barras: No consta

Pais de origen: No consta
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud de los consumidores

Incumplimientos:
El etiqguetado, analizado a través de las fotografias que figuran en la diligencia 15R001/D-AVF-26/2021, es

incorrecto.

La documentacion aportada es incorrecta. _

Teniendo en cuenta el articulo 3.5.a) del Real Decreto 1801/2003, se presume el producto inseguro, puesto
que ha sido puesto en el mercado sin la correspondiente «declaracion CE de conformidad» y sin el «marcado

CE».

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Retirada del producto del mercado
Organo notificante: Xunta de Galicia
Observaciones:

Fecha: 26.05.2021

i W’e;: Mgy,
._“b. |

s
7 p
DBI0 Kgs



AR U=
e =t
A O Alerhos

Pracucion dle eTeue ;

Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-33/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual

- Identificacion del producto: Equipo de proteccion individual
- Nombre: Mascarilla KN95 (FFP2) - Pack 10 unidades

- Marca: BiWeiKang :

- Modelo/iote: SKU 99651483. 9600

- Cédigo de barras: No consta

Pais de origen: No consta
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud de los consumidores

Incumplimientos:
El etiquetado, analizado a través de las fotograflas que figuran en la diligencia 15R001/D-AVF-25/2021, es
incorrecto. ‘
La documentacion aportada es incorrecta. ‘
Teniendo en cuenta el articulo 3.5.a) del Real Decreto 1801/2003, se presume el producte inseguro, puesto
que ha sido puesto en el mercado sin la correspondiente «declaracion CE de conformidads y sin el
«marcado CEp».

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado
Organo notificante: Xunta de Galicia
Observaciones:

Fecha: 26.05.2021
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-34/2021
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacién del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA FFP2
-  Marca: XINQUEEN
- Modelo/lote: MODELO XYR-0095
- Codigo de barras: 6973512350069

Pals de origen: CHINA

Incumplimientos

> No figura sobre la mascarilla ni marca ni referencia. No se puede
acreditar la trazabilidad entre la mascarilla, el etiquetado del envase y la
documentacion aportada.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Retirada del mercado

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 26-04-2021



