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Alertas RAPEX mascarillas
Referencla: SOFM/MIA/ apf
Fecha: 02/03/2021

Salud
y Portavocia del Gobiemo

C/ Obispo Lepe, 6 {C.A.R.P.A.}
26071 - Logroiio. La Rioja
Telé&fono: 941 299 923

Humanizacién,
Prestaciones y Farmacia

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

RAPEX es un sistema unificado de alerta e intercambio de informacién de productos peligrosos para la salud de
los consumidores de [a Unién Europea. Algunos de los productos notificados puede que no se encuentren

disponibles en nuestro pais, salvo que se adquieran a través de comercio electronico.

Se adjuntan las dltimas alertas RAPEX referentes a mascarillas de filtracién para proteccién frente al contagio -
por COVID19. La citas alertas son INFO-00022/21, INFO-00045/21, INFO-00049/21 e INFO-00050/21.

Estas alertas han sido incluidas en RAPEX por un Estado Miembre en cada caso. Las alertas calificadas como
INFQ, todas en esta ocasidn, presentan un incumplimiento documental que en las arriba citadas consiste en no
haber sido acreditadas por un organismo europeo competente como corresponde y por tanto su capacidad de

filtrado no ha sido certificada.

Le solicitamos que consulten frecuentemente las alertas emitidas por las autoridades europeas sobre

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

continuamente.

https://ec.europa.eu/consumers/consumers safety/safety products/rapex/alerts/?event=main.search&Ing=es

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

» Tifno: 941 299 923
e mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
e Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe s/n

26071 Logrofio

Logrofio, 2 de marzo dé Gobiemno
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Eurapean I
Commission

Product {(what the Product Recall
roduct is , :
article filter mask  Type/number of model
_ _ + KN95
Name (on the product » 2020-1XMT
or the packaging)
- Batch number
Brand (on the product Unknown
or the packaging
Unkno%vn g )- Bar code

» 5690536934167

OECD Portal category

gf known
5000000 - Safety /
Protection - DIY

Is the product

counterfeit?
Unknown

Is this notification
Is the product (also
sold or?line? : ) linked to a Business

Unknown - unknown Gateway case?

Professional product?
No ;

Product description
KN95 proteciive respiratory fiitration half-

face mask, corresponding to FFP2
according to EN 149,

Packaging describtion
The product is sold in white boxes with blue

highlights, of 10 units each. The barcode is
placed as a sticker by the retaiier.

Year

Country of origin

Safety Gate RAPEX

Case number
INFO/00049/21

Type of risk
ealth risk / other
Risk description (technic_al defect and

consequences)
The product bears a CE marking but is not

certified as protective equipment by a

relevant body. Consequently, the product
might not fulfil the health and safety
requirements and thus not properly protect
if not combined with additional measures.

Legal provisions (at EU level) and European
standards against which the product was tested

and did not comply
The product does not comply with the

Personal Protective Equipment Regulation
and with the relevant European standard EN
149.

[,Overall) risk level
nknown

Product category
Protective equipment

Measures |
Voluntary measures
Importer

Recall of the product from end users
14/09/2020

Alert submitted by

nspairap

25/02/2021
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Safety Gate: Sistema de Alerta Répida para los productos
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Europea

I

Namero de aviso

INFO/00050/21

Categorla

Equipos de proteccion

Tipo de alerta

Usuaric de productos

Consumidores

Producto {*)

Mascara filtrante de particulas

Marca

Nombre

KN95 Particulate Respirator

Tipo ¥ numero de modelo (%)

codigo de barras (%}

CODIGO EAN 6872382891269

Nimero de lote [*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricoigje

Descripcion ()

Mascara media de proteccién respiratoria de color blanco.

Descripeién del embalaje ()

Caja de cartdén con 20 unidades.

Pals de origen

Republica Popular China

Aviso notificade por

Polonia .

Falsificacion *

DESCONGCIDA

Tipe de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

El producto anuncia un potencial de proteccién contra las
particulas, pero su capacidad de fitrado no ha sido certificada
por un organismo eurcpeo pertinente.Por. consiguiente, el
producto podria no cumplir los requisiios de salud y ]
seguridad y, por tanio, no proteger adecuadamente si no se
combina con medidas adicionales./El producto incumple el
Reglamento sobre equipos de proteccién individual.

Riesgo (")

Medidas adoptadas por el pals notificante (*)

Importacién rechazada en Ja frontera
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() Esta es una traduccion automatica; 1a Gomision Europea no asume ninguna responsabilidad €n cuanio a Su exachiiud, En caso
de discrepancias, prevalecera la versidn en lengua inglesa.

@ Comisidn Europea (2021)



