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Asunto/assumpte: Alertas recibidas a través del Sistema Europeo de Alertas (RAPEX) en
referencia a equipos de proteccién individual.
Ref.: ALERTAS MSC 12

Se traslada, para su conocimiento las siguientes alertas, A12_01094_20, A12_01098_20,
A12_01099_20, A12.01101_20, A12_01102_20, A12_.01108_20, A12_01109 20, A12_01115_20,
A12_01116_20. Recibidas a través del Sistema Europeo de Alertas (RAPEX)

Palma, 15 de setembre de 2020

El director general de Prestacions i Farmacia
Atanasio Garcia Pineda

4 o
Va4
ol

Servei de Control de Medicaments i Productes Sanitaris
Carrer de Jesus, 38 a, 07010, Palma

Tel.: 97117 73 83 Fax.: 971 176394
farmacia@dgfarmacia.caib.es
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01094/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Fitme

Nombre

Disposable face mask

Tipo / numero de modelo (*)

KTMO001

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

KTMMM20200425, fecha de fabricacién:25/04/2020

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara de proteccion respiratoria de filtracién

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca y azul que
contiene 50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

El producto lleva el marcado CE, pero no esta certificado como
equipo de proteccién por un organismo competente.La
inspeccion visual del producto revela que su composicion,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no cumple el Reglamento sobre equipos de
proteccién individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Marcado del producto con advertencias adecuadas sobre los
riesgos

o HIGH GRADE PROTECTIVE
e b I

+ MIDDLE LAYERASFER 5% MILT-BLOWN FARRIC.
* WATER PROOF DUT LAVER BREATHABLE INNER LAYER.
* B0 FEMSIE DESIGA SULLY FIT YOUR FACE
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PRODUCT NAME: DISPOSABLE FACE MASK
SPECIFICATION: ADULT 3 LAYERS

MATERIAL: MELT-BLOWN FABRIC.PP NON-WOVEN FABRIC_ELASTIC.PLASTIC NOSE BRIDGE
STORAGE: KEEP IT UNDER SEAL IN COOL AND DRY PLACE

d TIANCHANG KANGTEME] PROTECTIVE PRODUCTS CO, LTD
NO 3

PEOPLE

SHILIANG TOWN 2393,

22 TIANCHANG CITY ANHUI PROVINCE
HINA

TELOC

ding Corp. GmbH(Europe)

ANy

(*) Esta es una traduccién automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la versién en lengua inglesa.
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01098/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Owoge

Nombre

Disposable protective mask

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

2020-04-14-012

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara de proteccion respiratoria de filtracion.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca con 50
piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La inspeccion visual del producto revela que su composicién,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no cumple el Reglamento sobre equipos de
proteccién individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Importacion rechazada en la frontera

 DISPOSABLE y4 »
proTECTIVE MASK

Disposable protective MaSk
s

Recsnnended for 4 hours

Las oy
s i

Avoid virus transmission
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(*) Esta es una traduccién automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la versién en lengua inglesa.
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01099/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

Disposable face mask

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

2020-04-12-012

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara de proteccion respiratoria de filtracién

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de carton blanca y verde con
50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

El producto lleva el marcado CE, pero no esta certificado como
equipo de proteccién por un organismo competente.La
inspeccion visual del producto revela que su composicion,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no cumple el Reglamento sobre equipos de
proteccién individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Importacion rechazada en la frontera

DISPOSABLE
FACE MASK
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(*) Esta es una traduccién automatica; la Comisién Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la version en lengua inglesa.
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01101/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Care U

Nombre

Facemask - disposable non-medical protective mask

Tipo / numero de modelo (*)

0H200321S.WLT0133

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Abril de 2020

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascarilla de proteccion respiratoria de filtracién conforme a
la norma EN 149.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca y gris con
50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacion *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

El producto lleva el marcado CE, pero no esta certificado como
equipo de proteccién por un organismo competente.La
inspeccion visual del producto revela que su composicién,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no cumple el Reglamento sobre equipos de
proteccion individual y la norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Importaciéon rechazada en la frontera

FACEMASK

(E*R-LOOP)

isposable non-medical protective ma
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(*) Esta es una traduccién automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la versién en lengua inglesa.
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01102/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

YBW

Nombre

Disposable face mask

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

16679066288, 91361027MA395A8X6T

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccioén en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara de proteccién respiratoria de filtracién.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de carton gris con 50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

El producto lleva el marcado CE, pero no esta certificado como
equipo de proteccién por un organismo competente.La
inspeccion visual del producto revela que su composicion,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccion si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no cumple el Reglamento sobre equipos de
proteccion individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Importacion rechazada en la frontera

© Comision Europea (2020)
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(*) Esta es una traduccién automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la versién en lengua inglesa.

© Comisién Europea (2020)
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01108/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca Runbo

Nombre Disposable protective mask
Tipo / numero de modelo (*) AKF2001

codigo de barras (*) 6973250740016

Nimero de lote (*) 200503A01

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara de proteccion respiratoria de filtracion.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca y roja con
50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La inspeccion visual del producto revela que su composicién,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no cumple el Reglamento sobre equipos de
proteccién individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Marcado del producto con advertencias adecuadas sobre los
riesgos

—— — e

STANDARD GB/T 32610-2016
Non-medical
50pcs

© Comisién Europea (2020)




MADE IN CHINA
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RTIFICATE

-medical)

(*) Esta es una traduccién automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la version en lengua inglesa.
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01109/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre Disposable protective civilian mask
Tipo / numero de modelo (*) KZ-001

codigo de barras (*) 4895076518872

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara de proteccion respiratoria de filtracion.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca y azul que
contiene 50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La inspeccion visual del producto revela que su composicién,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no cumple el Reglamento sobre equipos de
proteccién individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Marcado del producto con advertencias adecuadas sobre los
riesgos

'.sa

b= A

@ GBIT 32610-2016
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Disposable protective Civilian Mash
I (Not For Medi %

Produceddiuian Dekang protecti
uipment Co.,Ltd .
Address: Dengxin Industrial Zone, Xinek
Street,Ruian City, Wenzhou City,

Imagenes

Zhejiang Province.

Imported By:
FACOZINC-
FACOMETAL SA

(*) Esta es una traduccién automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la version en lengua inglesa.

© Comision Europea (2020)
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01115/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

Disposable face mask

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara de proteccion respiratoria de filtracion.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de cartén blanca y azul que
contiene 50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

La inspeccion visual del producto revela que su composicién,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no cumple el Reglamento sobre equipos de
proteccién individual.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Importacion rechazada en la frontera

| |

DISPOSABLE LD
FACE MASK ¢ —
= £

1
A
THREE LAYERS A8

OF PROTECTION
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(*) Esta es una traduccién automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la versién en lengua inglesa.

© Comision Europea (2020)
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Safety Gate: Sistema de Alerta Rapida para los productos
peligrosos no alimentarios

Numero de aviso

A12/01116/20

Categoria

Equipos de proteccién

Tipo de alerta

Productos con riesgos graves

Usuario de productos

Consumidores

Producto (*)

Mascara de filtro de particulas

Marca

Nombre

Disposable face masks

Tipo / numero de modelo (*)

codigo de barras (*)

Nimero de lote (*)

LLK20200408

Categoria del portal de la OCDE

85000000 - Seguridad y proteccién en el bricolaje

Descripcion (*)

Mascara de proteccion respiratoria de filtracion.

Descripcion del embalaje (*)

El producto se vende en una caja de carton blanca y verde con
50 piezas.

Pais de origen

Republica Popular China

Aviso notificado por

Bélgica

Falsificacién *

NO

Tipo de riesgo

Otros riesgos para la salud

Fallo técnico (*)

El producto lleva el marcado CE, pero no esta certificado como
equipo de proteccién por un organismo competente.La
inspeccion visual del producto revela que su composicion,
estructura y forma son inadecuados.Por consiguiente, una
cantidad excesiva de particulas o microorganismos puede
pasar por la mascara, aumentando el riesgo de infeccién si no
se combina con medidas de proteccién adicionales./el
producto no se ajusta al Reglamento sobre equipos de
proteccion individual ni a la norma europea pertinente EN 149.

Riesgo (*)

Medidas adoptadas por el pais notificante (*)

Importacion rechazada en la frontera

Tt

DISPOSABLE FACE MASKS I

DISPOSABLE
Face Masks

£ ook it o
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(*) Esta es una traduccién automatica; la Comision Europea no asume ninguna responsabilidad en cuanto a su exactitud. En caso
de discrepancias, prevalecera la version en lengua inglesa.
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