www.larioja.org i G/ Obispo Lepe, 8 (CAR.PA)
26071 - Logrofio. La Rioja
Teléfono: 941 299 823

220

» A . |
Goblern_o . | Salud Humanizacién,
de La Rioja | y Portavocia del Gobiemo | Prestaciones y Farmacia |

Alertas SIRI mascarillas
Referencla: SOFM/MIA/apf
Fecha: 05/05/2021

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 la salud de los
consumidores que funciona en Espafia, coordinado con el sistema RAPEX que lo hace en el ambitc de toda la
Unidn Europea. Los productos notificados mediante el sistema SIRI han sido localizados en el mercado nacional

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

Se adjuntan las (ltimas alertas SIRI referentes a mascarillas de filtracién para proteccién frente al contagio por
COVID19. Las citadas alertas son la INF-20-2021, INF-21-2021 e INF-23-2021, notificadas desde Galicia y la INF-
22-2021 notificada desde Castilta - La Mancha

Estas alertas han sido calificadas como INF porgue existe un incumplimiento documental, sin haberse realizado

ensayos analititos acerca de la seguridad del producto.

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:

s« -Tlfno: 941 299923
» mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
= Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe s/n
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-20/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual

- Identificacion del producto: Equipo de proteccién individual
- Nombre: Mascarilla infantil FFP2 10 Unidades

-  Marca:
- Modelo/lote: Referencia ATL0O01
- Codigo de barras:

Pais de origen: China

Naturaleza del riesgo: Posibie riesgo para la salud de los consumidores

incumplimientos: _
El marcado CE acompafiado del cédigo 2163 es incorrecto. El Organismo Notificado Universal

Uygunluk Degerlendirme Hizmetleri ve Tic. A.$., sefiala tras consulta que no ha certificado ninguna
mascarilla destinada a su uso por la poblacién infantil. Se detecta un incumplimiento conforme el
apartado a) del punto 1 del articulo 41 del Reglamento (UE) 2016/425.

No se dispone de la Declaracién UE de Conformidad redactada por el fabricante. Se detecta un
incumplimiento conforme el apartado d) del punto 1 del articulo 41 del Reglamento (UE) 2016/425. -
No se dispone del Certificado UE de Tipo (Mddulo B). El certificado aportado de codigo 2163-PPE-
1264/01 y emitido por el Organismo Notificado 2163, Universal Uygunluk Degerlendirme Hizmetieri
ve Tic. A.§. no se corresponde con el producto objeto de estudio. Se detecta un incumplimiento
conforme el apartado e) del punto 1 del articulo 41 def Reglamento (UE) 2016/425.

No se dispone del Anexo del Médulo C2. Se detecta un incumplimiento conforme el apartado e) del
punto 1 del articulo 41 del Reglamento (UE) 2016/425. '

Por tanto, el producto se clasifica como inseguro, teniendo en cuenta el articulo 3° del Real Decreto
1801/2003, de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos.

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

Observaciones:

Fecha: 15/03/2021
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-21/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual

- Identificacion del preducto: Equipo de proteccién individual

- Nombre: Mascarilla protectora Partikelfiltnierende Halbmaske
-  Marca: :

- Modelo/lofe: PMO1A

- Céddigo de barras:

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

Incumplimientos:

El etiquetado del embalaje del producto no es correcto.

En particular cabe destacar que el producto carece de los datos minimos que permitan identificar al productor y el
marcado CE ho esta acompafiado de los cuatro digitos del Organismo Notificado.

Por tanto, el producto se clasifica como inseguro, teniendo en cuenta el articulo 3° del Real Decreto 1801/2003,
de 26 de diciembre, sobre seguridad general de los productos.

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

Fecha: 15/04/2021
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Producto notificado a través de la Red de Aleria
N°: INF-22/2021
Categoria: Equipo de proteccié6n individual

Identificacién del producto:

-  Nombre: MASCARILLA PROTECTIVE MASK AN RAN
- Marca: AN RAM

- Modelo/lote: AR-N2 _
- Cddigo de barras: 6972961937364

Pais de origen: CHINA

. Incumplimienios
> El etiquetadb no esta’ en castellano.

> La mascarilla viene marcada en un lado KN95 y en el otro lado marca AN RAN,
modelo ARN2, EN149-2001+A1:2009, FFP2 NR, CE2797.

> No existe trazabilidad entre el certificado aportado y la mascarilla, ya que la

marca es la misma pero el modelo de la mascarilla es AR N2 y el documentacién
aportada es AN RAN 9501A.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Inmovilizacién cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 20-03-2021
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-23/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual

- Identificacién del producto: Equipo de proteccién individual
- Nombre: Mascarilla Go Shield KF- AD (FFP2)

-  Marca:

- Modelo/lote: Referencia STO013

- Cobdigo de barras: 020357 122682

Pais de origen: Corea

Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud de los consumidores

Incumplimientos:
El producto se publicita en la pagina web de venta como “Mascarilla Go Shield KF- AD (FFP2)". Debido a su
categorizacién como FFP2, se publicita como un Equipo de Proteccion Individual. Sin embargo, la
documentacion presentada se relaciona con un Producto Sanitario. El certificado presentado de codigo CE-
131020-08A, emitido por UKRAS, sefala que el producto da cumplimiento a los requisitos tedricos de la
Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos sanitarios. Por otra parte,
este certificado no es trazable al producto objeto de estudio. El modelo KF-AD no figura en el citado certificado.
El producto no presenta el marcado CE; conforme el articulo 12 del Real Decreto 1591/2009 (legislacion
espaitola que transpone la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relativa a los productos
sanitarios). )
El producto se clasifica como inseguro teniendo en cuenta el articulo 3° del Real Decreto 1801/2003, de 26 de
diciembre, sobre seguridad general de los productos.

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

Fecha: 27/04/2021
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