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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 la salud de los

consumidores que funciona en de Espafia, coordinado con el sistema RAPEX gue funciona en el dmbito 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 adjunta la dltima alerta SIRI referentes a mascarillas de filtracién para proteccién frente al contagio por

COVID19. La citada aferta es la INF-19/2021 notificada por Castilla-La Mancha .

La citada alerta ha sido calificada como INF porque existe un incumplimiento documental, sin haberse realizado

ensayos analiticos acerca de la seguridad del producto.

Le saolicitamos que.consulten frecuentemente las alertas emitidas por las autoridades espaiiolas 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 Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:

o Tifno: 941 299 923
e mail: alertas. productossamtarlos@]arlwa org

e Carta: Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ ObISpO Lepe s/n

26071 Logroiio

Logrofio, 16 de abril de 2021 _—
Goblarns do La Rioja
M Gobrierno g Oficina Auxiliar de Ragistro
A o La Ricia Salui
‘siaek- Ly portavocia del Gobierme
Huma;ﬂzamon. Prastagionss Fesha
gv-'armacla

16 ABR. 2021
ra 4% José Aza Pascual-Sal
?EFA DE SERVICZI?) DE ORDEN:\:CION Horat = 150 ‘}6 {44

l Nimerc.

FARMACEUTICA Y MEDICAMENTOS



o | * 5
i \»‘? e -?'L-':.]
ﬂ.‘: ‘_‘;.,..‘

A AT AT

Procduciase e 1

Producto notificado a fravés de la Red de Alerta

N°: INF-19/2021
Categorfa: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto: .
- Nombre: PROTECTIVE MASK 0Y20210108
- Marca:
- Modelo/lote: 0Y20210108 _
- Codigo de barras: 8435525181286

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

Incumplimientos:

» No figura sobre la mascarilla ni marca ni modelo.
» Enla caja de 10 unidades figura marcado CE sin Organismo Notificado.

> Aportan Certificado Organismo Notificado, pero no se puede establecer
trazabilidad entre el producto inspeccionado (ya que en la propia
mascarilla no figura marcado ni marca ni modelo) y el certificado
aportado.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Retirada del mercado

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

' Fecha: 10-03-2021



