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Alertas SIRI mascarillas
Referencia: SOFM/MIA/apf
Fecha: 02/03/2021

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

SIRI es un sistema unificade de alerta e intercambio de informacién de prbductos peligrosos para la salud de los
consumidores que funciona a nivel de Espafia, coordinado con el sistema RAPEX que funciona a nivel de la

Unién Europea. Todos los productos notificados mediante el sistema SIRI han, sido localizados en el mercado

nacional.

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

COVID19. La citas alertas son INF-6/21, INF-7/21, INF-8/21 e INF-9/21.

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

mascarillas en el siguiente e€nlace, porque existen muchas en vigor en la actualidad y se incorporan

continuamente.

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

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

= Tifno: 941 295923
= mall: alertas.productossanitarios@larioja.org
* Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe s/n

26071 Logrofio

Logroiio, 2 de marzo de 2021
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Producto noftificado a través de Ia Red de Alerta

N°:
Categoria: Equipo de proteccién individual

- Identificacién del producto: Equipo de proteccion individual
- Nombre: MASCARILLA tipe KN95 Corte Ninja

- Marca: Gamma Health

- Modeloflote: MO5NJO1

- Codigo de barras: No consta

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

Incumplimientos: La empresa Gamma Solutions Health S.L. no ha remitido la Declaracién UE de Conformidad
del fabricante, por tanto, se detecta un incumplimiento formal conforme el apartado d del punto 1 del articulo 41
del Reglamento (UE) 2016/425, pues se presume no ha sido elaborada.

Debido a la falta de trazabilidad entre los documentos Médulo B y Médule C2 y el producto objeto de estudio
“Mascarilla tipo KN95 Corte Ninja. M95NJ01. Marca Gamma Health”, se detecta un incumplimiento formal
conforme el apartado ¢ de! punto 1 del articulo 41 del Reglamento (UE) 2016/425, ya que la informacién técnica
del citado producto no esté disponible.

Con todo ello, y conforme el apartado 2 del articulo 41 de! Reglamento (UE) 2016/425, si los incumplimientos
formales detectados persisten, se deberan adoptar todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del EPI, o asegurarse de que sea recuperado o retirado.

Debido a la falta de informacion relativa al producto, éste se clasifica como inseguro teniendo en cuenta la letra b)
y el sub-apartado 3° letra a) del articulo 2 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: 041022021




{“\v # E‘[ﬂ_'{f:]
LEY ‘]:_.“ =
»

LR ‘hﬁﬂ? é’“ﬁ@ﬁé)@

LY
Prachscian ale caunsiames
oo elnend ;

Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-7/2021

Categoria: Equipo de proteccion individual

- Identificacién del producto: Equipo de proteccién individual

- Nombre: Mascarilla protectora facial NEP FFP2 Pack de 5 unidades
- Marca: NEP - Modelo/lote:

- Codigo de barras:

Pais de origen:

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

Incumplimientos: Ninguno de los documentos aportados por la empresa se corresponde con lo especificado en
el Regiamento UE 2016/425 relativo a los equipos de proteccion individual, como documentacion necesaria parg
comercializacion de EPIS, (Certificado UE de tipo expedido por ON (Médulo B), evaluacion de la conformidad con
el tipo expedido por ON (Mddulo C2 6 D) y Declaracion UE de conformidad del fabricante) y por tanto no garantiza
la correcta comercializacién de estas mascarillas.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Retirada del producto del mercado

Organo notificante: Xunta de Galicia

Observaciones:

Fecha: 09/02/2021
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Producto notificado a fravés de Ia Red de Alerta

Ne°:
Categoria: EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL

Identificacién del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION

- Marca: BEIYES
- Modeloflote: KN95
- Cddigo de barras: NO CONSTA

Pais de origen:CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos: NO FIGURA EL N° DE CUATRO CIFRAS DE IDENTIFICACION DEL ORGANISMO
NOTIFICADO

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante;: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha:
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. Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-9/2021
Categoria: Equipo de proteccion individual
- Identificacion del producto: Equipo de proteccion individual
- Nombre: MASCARILLAS KN85/FFP2 MEZORRISON PACK 1,5 y 10 UNIDADES
Marca: MEZORRISON '

-  Modelo/lote:
- Céddigo de barras:

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud de los consumidores
Incumplimientos:
El producto presenta el marcado CE sin el codigo del organismo notificado.
La documentacién no es trazable al producto objeto de estudio y esta incompleta.
Se detectan incumpiimientos conforme el articulo 41 del Reglamento (UE) 2016/425.
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: 16/02/2021
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