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Alertas SIRI mascarillas
Referencia: SOFM/BBG/apf
Fecha: 14/09/2021

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 cori el sistema RAPEX que lo hace 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 [as CC.AA.

Se adjuntan las Ultimas alertas SIRI referentes a mascarillas de filtracién para proteccién frente al contagio por

COVID19. Las citadas alertas son las INF/2021 nimeros 50, 51, 52, 53, 54, 55, 56, 57, 58,59, 60, 61,62, 63,64y
65.

En todos los casos se ha dispuesto la retirada del mercado_ y el cese de comercializacién de los productos
afectados por diversos incumplimientos del Reglamento UE 2016/425 del parlamento Europeo y de Consejo,
relativo a equipos de proteccién individual entre los que se encuentran: No constar los datos del importador
" del producto en la Unién Europea, no constar los datos del fabricante, presentar infbrmacién del etiquetado en
idioma no castellano, no constar el marcado CE y el nimero de organismo notificado, no aportar la Declaracisn
UE de Conformidad, no indicar si la mascarilla es reutilizable o no, no figurar la clase de proteccidn segun

norma armonizada europea EN 149:2001 o no estar acreditada la que figura.

Les solicitamos que consulten frecuentemente las alertas emitidas por las autoridades espafiolas sobre

mascarillas en el siguiente eniace, porque existen muchas en vigor en la actualidad y se incorporan

continuamente: httgs:[{www.mscbs.gob.es(consumo[redAiertas[QroductosAIertados[alertasNac.htm

_Para cualquier duda puede d'irigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Médicam_entos: Tifno: 941 299

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

 N°: INF-50/2021
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA FFP2
- Marca: SINMARCA
- Modelo/lote: PREMIUN
- Codigo de barras: 6920201018151

Pais de origen: CHINA

Incumplimientos
INCUMPLE EL REGLAMENTO {(UE) 2016/425:

- ' No figuran los datos del importador (art. 10)

- No se ha obtenido la documentacion CE preceptiva (art. 11.2)

No figura la referencia al Reglamento UE 2016/425 (anexo I.1.4.i)

No consta el nombre y la direccién del organismo notificado (anexo I1.1.4.j)

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Inmovilizacion cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 29-4-2021
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-51/2021
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA KN95 INFANTIL
- Marca: MEICHEN

- Modelo/iote:
- Codigo de barras: 6972961937326

Pais de origen: CHINA

Incumplimientos
INCUMPLE EL REGLAMENTO (UE) 2016/425;

- No figuran sobre la mascarilla los datos obligatorios completos, en particular: un
numero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su
identificacién (art. 8.5) 7

- No figura marcado CE seguido del nimero-de identificacién del organismo

notificado (art. 17)
- No consta el nombre y la direccién del organismo notificado (anexo I1.1.4.j)

- No figuran los datos del importador (art. 10) :
. - Lainformacién obligatoria (incluyendo advertencias e instrucciones de uso) no

esta en castellano (art. 8.7, anexo 11.1.4)
~ No se ha obtenido la documentacién CE preceptiva (art. 11.2)
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacion cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 25-05-2021
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-52/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacién del producto:
- Nombre: MASCARILLA FFP3
- Marca: JUN YUE .
- Modelo/lote: LOTE 20200610
- Cddigo de barras:

Pais de origen: CHINA

Incumplimientos

No figuran sobre la mascarilla los datos obligatorios completos, en particular:
- Marcado CE. Esta informacién figura en el envase que contiene 30 unidades y
en el envase individual, no en la propia mascarilla (art. 17)
- Numero de identificacién del organismo notificado (art. 17)
- Un nimero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su
identificacion (art. 8.5) '
-No consta el nombre y la direccién del crganismo notificado {(anexo i1.1.4.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 I.1.4)
-No se ha obtenido la dccumentacion CE preceptiva (art. 11.2)
-En el envase y en la mascarilla se cita la norma GB2626-2006, que entra en
contradiccion con la clase de proteccion reflejada (FFP3)

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacién cautelar

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

Fecha: 08-06-2021
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-53/2021
Categoria: Eq&ipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA KN95 FFP2
- Marca:
- Modelo/lote: 10 UDS
- Cdadigo de barras:

Pais de origen: CHINA

Incumplimientos
INCUMPLE EL REGLAMENTO (UE) 2016/425:

No figuran sobre la mascarilla los datos obligatorios completos, en particular:
- Un ndmero de tipo, lote o serie o cualquier otro eleniento que permita su
~ identificacién (art. 8.5)
No figura referencia al Reglamento UE 2016/425 (anexo 11.1.4.1)
No consta el nombre y la direccién del organismo notificado {anexo 11.1.4.j)
No figuran los datos del importador (art. 10) '
La informacion obligatoria (incluyendo advertencias e instrucciones de uso) no esta
en castellano (art. 8.7, anexo [1.1.4)
No se ha obtenido la documentacién CE preceptiva (art. 11.2)

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacion cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 19-05-2021
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-54/2021

Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacién del producto:
Nombre: MASCARILLA KF94 PARTICLATE

- Marcar
-  Modelo/iote:
Referencia:

- Cobdigo de barras: 6971079932926

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud
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Incumple el Reglamento UE 2016/425 del parlamento Europeo y de Consejo, relativo a equipos de

proteccion individual, al haberse comprobado que no constan los datos del importador del producto en la
Unién Europea, ni su direccién, tampoco los datos del fabricante, que la informacién del etiquetado figura
en idioma no castellano, que no consta el marcado CE y el nimero de organismo notificado, que no se ha
aportado fa Declaracion UE de Conformidad, ni el Certificado UE de Tipo, tampoco figura Ia clase de
proteccion ni si la mascarilla es reutilizable o no.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: RETIRADA DEL MERCADO Y PROHIBICION DE LA

PROMOCION O VENTA DEL PRODUCTO
Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-55/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre; MASCARILLA ANTI-DUST MASKS, FFP2, envase de 30 unidades
- Marca: ;
- Modelo/lote:
- Referencia:
Cdodigo de barras:

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumple el Reglamento UE 2016/425 del parlamento Europeo y de Consejo, relativo a equipos de
proteccion individual, al haberse comprobado que no constan los datos del importador del producto en la
Unié6n Europea, ni su direccion, tampoco los datos del fabricante, que la informacién del etiquetado figura

en idioma no castellano, que no se ha aportado la Declaracién UE de Conformidad, ni el Certificado UE de
Tipo, y tampoco figura si la mascarilla es reutilizable o no.

Medidas adoptadas por ef 6érganc notificante: RETIRADA DEL MERCADO Y FROHIBICION DE LA
PROMOCION O VENTA DEL PRODUCTO

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-56/2021
Categon'a: Equipo de proteccién individual
Identificacion del producto: MASCARILLA
Nombre: MASCARILLA PROTECTORA KN95
- Marca: YONGJIE
- Modeloflote: No consta
Cédigo de barras: No consta
Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos:

La empresa no aporta la documentacién necesaria para poder comercializar los EPI, ni figura en el etiquetado el
n® de cuatro cifras de identificacion del Organismo notificado junto al marcado CE. El etiquetado esta en inglés.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Prohibicién de la comercializacién.
Organo notificante: Comunidad de Madrid
Observaciones:

‘Fecha: 27/07/2021

protectiye breathir{g mask
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-57/2021 -
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacién del producto:
- Nombre: MASCARILLA FFP2
- Marca: QIBU _
- Modelo/iote: QB001
- Cdbdigo de barras: 8409000805035

Palis de origen: CHINA

lncumplimientos
INCUMPLE EL. REGLAMENTO (UE) 2016/425:

No se ha obtenido la documentacién CE preceptiva (art. 11.2): el certificado de
cumplimiento del médulo C2 ya no es valido, segdn nos ha informado el organlsmo
notificado que lo emitié

- No figura referencia al Reglamento UE 2016/425 (anexo I.1.4. i) _
No consta el nombre y la direccién del organismo notificado {anexo !1.1.4.j)
No figura la direccién del importador (art. 10)

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacién cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 19-05-20217
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne°: INF-58/2021

Categoria: Equipo de proteccién individual

.

Identificacion del producto:
- Nombre: DISPOSABLE MASKS FOR CHILDREN
- Marca: NO CONSTA
- Modelo/lote: 0Y20210101
- Cédigo de barras: 8435525181330

Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Riesgo de contagio por COVID-19
Incumplimientos:
» No figura sobre la mascarilla ni marca ni modelo.
En la caja de 10 unidades figura marcado CE sin Organismo Notificado.

>
» Se trata de una mascarilla para nifios, y sobre la mascanlla figura CE2163
»

El certlflcado no esti emitido para mascarilla para nlnos

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del mercado

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 10-03-2021
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°:INF-59/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
Nombre: MASCARILLA KN95 FFP2, YISHENG YUAN, JIZHEN

- Marca: )
- Modelo/fote: NUMERO DE LOTE 20200502

- Referencia:
- Cddigo de barras:

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumple el Reglamento UE 2016/425 del parfamento Europeo y de Consejo, relativo a equipos de
proteccién individual, al haberse comprobado que no constan los datos del importador del producito en Ia
Unién Europea, ni su direccion, que la informacién que figura en ef etiquetado se presenta en idioma no
casteilano, que aparece la referencia a KN95 y no se refleja el niumero del Organismo Notificado, que no
se ha aportado la Declaracion UE de Conformidad, ni el Certificado UE de Tipo.

Medidas adoptadas por el érganc notificante: INMOVILIZA CION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-60/2021

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacidn del producto:
- Nombre: MASCARILLA FFP2
-  Marca: YW
- Modelo/lote: GZ001-002-003
- Codigo de barras: 8403267623234

Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: Riesgo de contagio por COVID-19

Incumplimientos:

A AP TS
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No ha presentado ningun tipo de documentacion de seguridad preceptiva a pesar

de habérsele requerido al responsable.

No figura referencia al Rglto 2016/425 (anexo 11.1.4.i)

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Inmovilizacién cautelar

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 26/07/2021
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-61/2021
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacién del producto:
-  Nombre: MASCARILLA FASHION CHILDREN’S MASK
- Marca:
- Modelo/lote:
- Referencia:
- Cddigo de barras:

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumple el Reglamento UE 2016/425 del parlamento Europeo y de Consejo, relativo a equipos de
proteccion individual, al haberse comprobado que no constan los datos del importador del producto en la
Unién Europea, ni su direccibn, tampoco los datos del fabricante, que la informacién del etiqguetado figura
en idioma no castellano, que no se ha aportado la Declaracién UE de Conformidad, ni el Certificado UE de
Tipo, por lo que se considera que existe un riesgo inaceptable para la seguridad de Jos consumidores.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: RETIRADA DEL MERCADO Y PROHIBICION DE LA
PROMOCION O VENTA DEL PRODUCTO i

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-62/2021
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacién del producto:
- Nombre: MASCARILLA FFP2

- Marca: YWSH )
- Modelo/lote: SH-ZK12, NUMERO DE LOTE 20210118

- Referencia:
Cédigo de barras:

Naturaleza del riesgo: Riesgo para Ia salud

Incumple el Reglamento UE 2016/425 del parlamento Europeo y de Consejo, refativo a equipos de
proteccion individual, al haberse comprobado que no constan los datos del importador del producto en Ia -
Unién Europea, ni su direccion, que no se presenta informacién en el etiquetado, que no se ha aportado
la Declaracion UE de Conformidad, ni el Certificacdo UE de Tipo.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: RETIRADA DEL MERCADO Y PROHIBICION DE LA .
PROMOCION O VENTA DEL PRODUCTO

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de Ia Red de Alerta

N°: INF-63/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual

_ Identificacién del producto:
-  Nombre: MASCARILLA FFP2

- Marca: YWSH .
- Modelo/lote: SH-ZK12, NUMERO DE LOTE 20210118 (en certificado del producto} / 2021-1F (en

envase)
- Referencia:
Codigo de barras: 5903707300365

Naturaleza del riesgo: Riesgo para Ia salud
Incumple el Reglamento UE 2016/425 del parlamento Europeo y de Consejo, relativo a equipos de
proteccion individual, al haberse comprobado que no constan los datos del importador del producto en la

Union Europea, ni su direccién, que no se ha aportado la Declaracion UE de Conformidad, ni el
Certificado UE de Tipo. .

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: RETIRADA DEL MERCADO Y PROHIBICION DE LA
PROMOCION O VENTA DEL PRODUCTO

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de Ia Red de Alertfa

N°: INF-64/2021

Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA FFP2

- Marca:
- Modelo/lote: 10 UDS EAR HOOK PARTICULATE MASK, 10 PCS, ROSA

- Codigo de barras: No tiene

Pais de origen: CHINA

Incumplimientos
INCUMPLE EL REGLAMENTO (UE) 2016/425:

No figuran sobre la mascarilla los datos obligatorios completos, en particular:
-~ Un nimero de tipo, lote o serie o cualquier otro elemento que permita su identificacién
(art. 8.5)
No figura referencia al Reglamento UE 2016/425 (anexo 11.1.4.1)
No consta el nombre y [a 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 Il.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: 19-05-2021
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-65/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA FFP2
- Marca: BO YUAN.
- Modelo/iote: MY-002
- Coddigo de barras: 2659795965643

Pais de origen: CHINA

Incumplimientos
INCUMPLE EL REGLAMENTO (UE) 2016/425;

No se ha obtenido la documentacién CE preceptiva (art. 11.2)

No figura referencia al Reglamento UE 2016/425 (anexo I1.1.4.i)

No consta elinomb‘re y la direccion del organismo notificado {(anexo I1.1.4.j)

La referencia impresa en la mascarilla (MY-001) no coincide con la del envase (MY-002)

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Prohibicion de comercializacién

Organo notificante: JUNTA DE COMUNIDADES DE CASTILLA-LA MANCHA

Fecha: 17-07-2021



