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Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne°: 244/2020
Categoria: Mascarilla higiénica

Identificacion del producto:
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- Nombre: KIDS MASK Non medical”, mascarilla pediatrica desechable 3 capas,

50 unidades
- Marca YCK
- Modelol/lote:
- Codigo de barras:

Pais de origen:

Naturaleza del riesgo Posible riesgo para la salud

Incumplimientos:. Posible riesgo para la salud. De la documentacion y demas pruebas que
acompafian a la actuacién de inspeccion referida al inicio se comprueba que el producto objeto

incumple la normativa analizada.

Hacen referencia a la existencia de caracteristicas que puedan inducir a interpretar que el
producto posee propiedades sobre las que no se ha realizado verificacion alguna.

En concreto, se indica en el envase como caracteristica de proteccion “ANTIVIRUS”, extremo

que no ha sido demostrado documentalmente.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Observaciones:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne°: 255/2020
Categoria: Mascarilla higiénica

Identificacion del producto:
- Nombre: DISPOSABLE PROTECTIVE MASK, 50 pcs
- Marca: TONQCHEN WENXIN LABOR PROTECTION
- Modelol/lote:
- Codigo de barras:

Pais de origen:

Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: Posible riesgo para la salud. De la documentacion y demé&s pruebas que
acompafian a la actuacion de inspeccién referida al inicio se comprueba que el producto objeto
incumple la normativa analizada.

Los incumplimientos detectados hacen referencia a la existencia de caracteristicas que puedan
inducir a interpretar que el producto posee propiedades sobre las que no se ha realizado
verificacién alguna.

En concreto, se indica en el envase como caracteristica de proteccion “ANTIVIRUS”, extremo que
no ha sido demostrado documentalmente.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:

-

Filtration efficiency>95% Non—-medical

Disposable Pr tive Mask

Mascara de protecgao des
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: 260/2020
Categoria: Mascarilla higiénica

Identificacion del producto:
- Nombre: PREMIUM DISPOSABLE FACE MASK, 50 pcs
- Marca:
- Modelo/lote: modelo “JL-1- CE MASKS INSIDE”
- Cddigo de barras:

Pais de origen:
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: Posible riesgo para la salud. De la documentacién y demas pruebas que
acompafian a la actuacién de inspeccion referida al inicio se comprueba que el producto objeto
incumple la normativa analizada.

Hacen referencia a la existencia de caracteristicas que puedan inducir a interpretar que el producto
posee propiedades sobre las que no se harealizado verificacion alguna.

En concreto, de la documentacién y demas pruebas que acompafan a la actuacién de inspeccién
referida al inicio, se indica en el envase:

- “Thisproduct can filter....bacterialparticles” y
“Thisproductpreventscontaminantsfromenteringthenose and mouth” extremos que no han sido
demostrados documentalmente.

Por otro lado, se observa que tiene elementos propios de mascarillas consideradas como equipo de
proteccion individual EPI, como el marcado CE (si bien sin los 4 digitos), y no habiendo demostrado
documentalmente este extremo.

Medidas adoptadas por el drgano notificante: Retirada del producto del mercado.
Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-41/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA EPI KN95, marca EAAGLO
- Marca: EAAGLO
- Modelo/lote: JZF-01
- Cddigo de barras: No consta
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud
Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios

establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin cumplir los
requisitos necesarios de marcado CE.

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

Observaciones:

Fecha:

edical product device 20/PCS A
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne:
Categoria: Equipo de proteccion individual

- ldentificacion del producto: Equipo de proteccién individual
- Nombre: Mascarilla infantil para nifos FFP2 (KN95)

- Marca:

- Modelol/lote:

- Codigo de barras:

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

Incumplimientos: En certificado, de codigo 3K200407T.GSMON95, que figura en el expediente, es un
certificado emitido por Ente Certificazione Macchine Srl. Ente Certificazione Macchine Srl, organismo de
codigo 1282, no esta acreditado para la realizacion de ensayos relativos al Reglamento (UE) 2016/425
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de proteccion
individual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE del Consejo.

Por otra parte, en el etiquetado del producto figura el marcado CE con el cédigo 2703. Este cddigo se
corresponde con el siguiente organismo notificado: ICR Polska Sp. z 0.0. Esta entidad no es la misma
gue Ente Certificazione Macchine Srl y ademads tampoco es un organismo notificado acreditado para la
realizacion de ensayos relativos al Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de proteccion individual y por el que se deroga la Directiva
89/686/CEE del Consejo.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado
Organo notificante: Xunta de Galicia

Observaciones:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-61/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: YOUSHENG
- Modelo/lote: KN95 LOTE YS20200418160
- Referencia: YS-003, GB2626-2006
- Cbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION Y SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD,
VENTA, OFERTA Y PROMOCION

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones: El numero de lote que aparece en el nombre de la notificacion se encuentra dentro del
envase en el etiquetado de certificacion de China

Fecha: 22/07/2020

yOUSHENG

KN95 s

PROTECTIVE FACE MASK

6826262008
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne°: INF-62/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: FUPING
- Modelo/lote: FFP2/KN95, LOTE: 20200505
- Referencia: NO CONSTA
- Cdbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION Y SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD,
VENTA, OFERTA Y PROMOCION

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones: El numero de lote que aparece en el nombre de la notificacion se encuentra dentro del
envase en el etiquetado de certificacion de China

Fecha: 27/07/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne°: INF-63/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto: )

- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION

- Marca: BOAOKANG

- Modelo/lote: KN95, LOTE 20200418-B 20220222

- Referencia: NO CONSTA
- Cdbdigo de barras: 6973203070016

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 29/07/2020

(®30r0ANG

Medical Technology
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-64/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:

Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
Marca: WS

Modelo/lote: KN95

Referencia: NO CONSTA

Codigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 29/07/2020
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H\GH EFFICIENCY PROTECTIVE MASKS

SLAYER PROTECTION

Contains meltblown fabirc filter layer




Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne°: INF-65/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: KN95/FFP2, LOTE 20200410
- Referencia: NO CONSTA
- Cdbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud
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Incumplimientos: Incumple la Resolucidn de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacién temporal, conforme al apartado 7 de la

Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha: 29/07/2020

——

FFP2

GB2626-2006

Changzhou Ruida Medical Technology Co., Ltd

e

KN95 MASK
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-66/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto: )
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca:
- Modelo/lote: KN95 FFP2

- Referencia: NO CONSTA
- Cddigo de barras: 6922516326914

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente alos equipos de proteccién individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION Y SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD DE
VENTA, OFERTA Y PROMOCION

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha: 30/07/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-67/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA KN95
- Marca: GRAM
- Modelo/lote: MINKANG 9001/Ref: 001
- Cddigo de barras:6972568140099

Pais de origen: China

Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos :La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-68/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: “KN95 PARTICULATE RESPIRATOR” 50 unidades
- Marca:
- Modelo/lote: lot.V24A
- Codigo de barras: 7568000603650

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacién de la conformidad por un Organismo
Notificado Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la
autorizacion temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que
permita verificar la concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la
Resolucion de 23 de abril de 2020.

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

Observaciones:

Fecha:




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-69/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre:“KN95. MASCARA HIGIENICA”,10 unidades

- Marca: LABOLATA
- Modelo/lote: MKO04/ ref. 206225
- Cddigo de barras:8.402062.251277

Pais de origen: China

Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud
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Incumplimientos: La notificacidn tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o andlisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y

usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucion de 23 de

abril de 2020.

Medidas adoptadas por el érgano notificante :Retirada del producto del mercado.

Organo notificante: EXTREMADURA

Observaciones:

Fecha:




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-70/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: FOLDING KN95 MASK
- Marca: GUANGYI
- Modelo/lote: FH-2020 (FH-2023)/ 2020113
- Codigo de barras:

Pais de origen: China

Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud
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Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado ensayos
o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la carencia de las
autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios establecidos con la
finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucién de 23 de abril

de 2020.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado.

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:

FOLDING

KN95 Mask @

9 | 1m

Comfortable Breathable
ear straps

FH-2020 (FH-2023)




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-71/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:

Nombre: MASCARILLA KN95 3D PROTECTIVE MASK
Marca :Ql MU

Modelo/lote:1016#

Cdédigo de barras:6973143330010

Pais de origen:China

Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud
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Incumplimientos: La notificacion tiene carécter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o andlisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucién de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:

3

roductisar

GB2626-2008

EN149:2001+A1:2009 FFP2 IR )]

™ EU CE certification

™ FFP2 standard mask

[ Filter bacteria anc Microbes
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-72/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: RESPIRATOR DISPOSABLE FACE MASK KN95
- Marca:
- Modelo/lote: LSK2020-4
- Codigo de barras:

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene caréacter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o andlisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucién de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne°: INF-73/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto: )
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: KN95, MODELO 2626-1

- Referencia: NO CONSTA
- Cddigo de barras: 8436578545346

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 06/08/2020

MASCARILLA
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne°: INF-74/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto: )
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: FFP2

- Referencia: NO CONSTA
- Cdbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 06/08/2020

Particulate Respirator
Efficient protection against air, dyst,
droplets, and other airbourne particles.

FFP2

Filtration Efficiency 295% -
v TEA
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

Ne°: INF-75/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto: )
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: KN 95

- Referencia: NO CONSTA
- Cdbdigo de barras: 8437000862048 (en el interior de la caja)

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 06/08/2020

PROFESSIONAL
PROTECTIVE MASK AGAINST
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-76/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:

Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
Marca: SIN MARCA

Modelo/lote: KN95, LOTE SC202005
Referencia: NO CONSTA

Codigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud
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Incumplimientos: Incumple la Resolucidn de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 06/08/2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-77/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:

Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
Marca: SIN MARCA

Modelo/lote: FFP2/KN95

Referencia: NO CONSTA

Cobdigo de barras: 6902546945453

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud
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Incumplimientos: Incumple la Resolucidn de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION Y PROHIBICION DE LA PROMOCION O

VENTA

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 07/08/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-78/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: “KN95 RESPIRATOR FFP2”
- Marca: TECHGONG
- Modelo/lote: Q/TG P001-2020/2020041501
- Cddigo de barras: 6973103930014

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucion de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:

S PR

TECHGONG Bl oy
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-80/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: KN95 THREE-DIMENSIONAL EFFICIENT PROTECTION
- Marca: ENXIN
- Modelol/lote:
- Cddigo de barras:

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene carécter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o andlisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucién de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:

.
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-81/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: 3D FACIAL PROTECTIVE MASK
- Marca: RYK
- Modelo/lote: MY-002
- Cddigo de barras:

Pais de origen:
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucion de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha: v -

3 D FACIAL
PROTECTIVE MASK

TEIRISIRIRIRTID Acti-haze, steritzation, antvius, formaidehyde removal
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-82/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: “SELF PRIMING FILTER TYPE ANTIPARTICLE RESPIRATOR”
- Marca:
- Modelo/lote: 2020PM04
- Cddigo de barras:

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucion de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:

¢ filter type antj o—ie="

Particle respirator
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-83/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA FFP2 (KN95)
- Marca: Pollié
- Modelo/lote: Lote 2020415. Ref. 07210
- Cddigo de barras:8423029076617

Pais de origen:
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucion de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-86/2020

Categoria:Equipo de proteccidn individual

Identificacion del producto:
e Nombre: “Prospective Mask KN95”,30unidades
e Marca: EARNTZ
e Modelol/lote:
e (Codigo de barras:

Pais de origen: China

Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o andlisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE.Tampoco consta la autorizacién
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucion de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Observaciones:

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°:INF-92/2020
Categoria:Equipo de proteccidn individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA DESECHABLEKN95”, Marca “Anysound”, 20 unidades.

- Marca: Anysound

- Modelo/lote: KN95
- Codigo de barras:

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene carécter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucién de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha: = e —
=
MASCARILLA ‘
= PROTECTORA

7

s.) DESECHABLE KN95
(non-medical) i
AH CA;ACIDAD DE FIL‘}RADO DE ICULAS
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°:INF-92/2020
Categoria:Equipo de proteccidn individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA DESECHABLEKN95”, Marca “Anysound”, 20 unidades.

- Marca: Anysound

- Modelo/lote: KN95
- Codigo de barras:

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene carécter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucién de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha: = e —
=
MASCARILLA ‘
= PROTECTORA

7

s.) DESECHABLE KN95
(non-medical) i
AH CA;ACIDAD DE FIL‘}RADO DE ICULAS

Anysound ™
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°:INF-93/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA KN95, “THREE-DIMENSIONAL EFFICIENT PROTECTION”
- Marca:
- Modelo/lote: 2020-04-27-05
- Cddigo de barras:

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucion de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-94/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA
- Marca: OMEY
- Modelo/lote: KN95
- Cadigo de barras: 6973205240042

Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud de los consumidores

Incumplimientos: Presentan certificado de ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE, que es un drgano
notificado que solo puede certificar mascarillas quirdrgicas de acuerdo con la Directiva 93/42/CEE, relativa
a los productos sanitarios y no podria certificar mascarillas que sean equipos de proteccion individual de

acuerdo con el Reglamento (EU) 2016/425

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Prohibicién provisional de comercializacién y retirada del

mercado, en el ambito de territorial de Asturias
Organo notificante: ASTURIAS
Observaciones:

Fecha: 19 de agosto de 2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-95/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

- ldentificacion del producto: Equipo de proteccién individual
- Nombre: Mascarilla protectora KN95 de 3 capas, 50 uds.

- Marca: FERKO

- Modelol/lote:

- Codigo de barras: 8 430019 052035

Pais de origen: China

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

Incumplimientos: No se desprende que dicha mascarilla cuente, ni con Declaracion UE de conformidad
del responsable del producto, ni con autorizacion temporal expedida por 6rgano competente. No hay
constancia de que se haya iniciado el procedimiento de evaluacion de la conformidad con un ON.
Presentan solicitud ante la CA de Madrid de autorizacién temporal, sin que hasta la fecha conste que haya
sido concedida. La mascarilla de proteccién KN95 no es apta para su comercializaciéon en Espafia por,
entre otros incumplimientos, no poder demostrar que ofrecen un nivel adecuado de proteccién conforme
a los requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en la normativa de EPI.

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

Organo notificante: Xunta de Galicia

Observaciones:

Fecha: 11/08/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

NO°: INF-96/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

- ldentificacion del producto: Equipo de proteccién individual

- Nombre: “Media mascara o “mascarilla” D&W con filtro respiratorio FFP2/KN95, 94% de filtracion,
paquete 10 ud..

- Marca: ZT-6088

- Modelo/lote: C6d AMAZON B086TJBWA4J

- Cddigo de barras: 4 049185 348848

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

Incumplimientos: No se desprende que dicha mascarilla cuente, ni con Declaracién UE de conformidad
del responsable del producto, ni con autorizacion temporal expedida por rgano competente.

Ademas, se comprueba que en el etiquetado no figura responsable del producto, que las instrucciones no
estan en lengua oficial, que el marcado CE es incorrecto al no figurar los 4 digitos del Organismo
Notificado ni poder acreditar que esté en situacion de poder colocar correctamente el marcado CE. La
Mascarilla ZT-6088. C6d AMAZON B086TJBW4J, no es apta para su comercializacion en Espafia por, entre
otros incumplimientos, no poder demostrar que ofrecen un nivel adecuado de proteccion conforme a los
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en la normativa de EPI.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado
Organo notificante: Xunta de Galicia

Observaciones:

Fecha: 05/08/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-97/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto: Equipo de proteccion individual

Nombre: “Media mascara o “mascarilla”protectora para el respirador FFP2/KN95, 94% de
filtraciéon, paquete 10 ud.

Marca: JIANDI

Modelo/lote: C6d AMAZON BO86TWZHKH6

Cédigo de barras: 6 970073 740070

Pais de origen: China

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

Incumplimientos: No se desprende que dicha mascarilla cuente, ni con Declaracién UE de conformidad

del responsable del producto, ni con autorizacion temporal expedida por rgano competente.

Ademas, se comprueba que en el etiquetado no figura responsable del producto, que las instrucciones no

estan en lengua oficial, que el marcado CE es incorrecto al no figurar los 4 digitos del Organismo

Notificado ni poder acreditar que esté en situacion de poder colocar correctamente el marcado CE. La

Media mascara o “mascarilla” JIANDI, mascarilla protectora para el respirador FFP2/KN95, 94% de
filtracion, paquete 10 ud, no es apta para su comercializacién en Espafia por, entre otros
incumplimientos, no poder demostrar que ofrecen un nivel adecuado de proteccion conforme alos
requisitos esenciales de salud y seguridad establecidos en la normativa de EPI.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado

Organo notificante: Xunta de Galicia

Observaciones:

Fecha: 05/08/2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-98/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: KN95
- Codigo de barras: No consta

Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud de los consumidores

Incumplimientos: Presentan certificado de ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE, que es un o6rgano
notificado que solo puede certificar mascarillas quirdrgicas de acuerdo con la Directiva 93/42/CEE,
relativa a los productos sanitarios y no podria certificar mascarillas que sean equipos de proteccién

individual de acuerdo con el Reglamento (EU) 2016/425

Medidas adoptadas por el é6rgano notificante: Prohibicién provisional de comercializacion y retirada del

mercado, en el ambito de territorial de Asturias

Organo notificante: ASTURIAS
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Observaciones: Fabricante: GUANGDONG HUISEN NEW MATERIAL TECHNOLOGY CO, LTD

Fecha: 19 de agosto de 2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-99/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: KN95
- Codigo de barras: No consta
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud de los consumidores

Incumplimientos: Presentan certificado de ENTE CERTIFICAZIONE MACCHINE, que es un o6rgano
notificado que solo puede certificar mascarillas quirdrgicas de acuerdo con la Directiva 93/42/CEE,
relativa a los productos sanitarios y no podria certificar mascarillas que sean equipos de proteccién
individual de acuerdo con el Reglamento (EU) 2016/425

Medidas adoptadas por el é6rgano notificante: Prohibicién provisional de comercializacion y retirada del
mercado, en el ambito de territorial de Asturias

Organo notificante: ASTURIAS
Observaciones:

Fecha: 19 de agosto de 2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-100/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual

- Identificacion del producto: Equipo de proteccion individual
- Nombre: Mascarilla FFP2 N95 de 8 capas

- Marca: CM

- Modelo/lote: 1IM2029

- Cddigo de barras:

Pais de origen: China

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

Incumplimientos: El producto no dispone de la documentacion necesaria que garantice la adecuacion de sus
requisitos técnicos con los requeridos en la reglamentacion relativa a las mascaras EPl FFP2.

El informe de ensayos de codigo HX2003094685, es un informe emitido por Shenzhen HX Detect Certification
Co. Ltd.

Esta entidad no es un organismo notificado, listado en la base de datos NANDO (New Approach Notified and
Designated Organisations Information System.

No obra en el expediente el certificado de examen UE de Tipo.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado

Organo notificante: Xunta de Galicia

Observaciones:

Fecha: 25/08/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-101/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: KN95
- Referencia: NO CONSTA
- Codigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucion de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacién temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION Y PROHIBICION DE LA PROMOCION O
VENTA

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha: 07/08/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-102/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: HEALTH CARE BY JDB GROUP
- Modelo/lote:KN95
- Referencia: NO CONSTA
- Codigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccidn individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacién temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, de la Comisién de 13 de marzo de 2020 relativa a la evaluacion de la
conformidad y los procedimientos de vigilancia del mercado en el contexto de la amenaza que representa
el COVID-19

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacion y la prohibicion de la promocion o venta de
las unidades del producto “MASCARILLA DE PROTECCION KN95, MODELO RX-900

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 11/08/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-103/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: KN95 CIVILIAN USE
- Referencia: NO CONSTA
- Codigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucion de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION Y SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD,
VENTA, OFERTA Y PROMOCION

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha: 04/08/2020

Particulate Respirator
KN95 Civilian Use
Face Mask

Filtration
efficiency




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-104/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
- ldentificacion del producto: Equipo de proteccion individual
- Nombre: Protective Masks (for adults) 5 unidades
- Marca: SHUANGYING
- Modelol/lote:
- Codigo de barras: 6 970457556242
Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud de los consumidores
Incumplimientos: Las mascarillas no estan etiquetadas en lengua oficial y carece de los datos minimos
que permita identificar a la empresa responsable de estas dentro de la Unién Europea. Ademas figura un
marcado CE sin n° de organismo notificado.
Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado
Organo notificante: Xunta de Galicia

Observaciones:

Fecha: 25/08/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-105/2020
Categoria: Equipo de proteccidn individual
Identificacion del producto: )
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: ANY SOUND
- Modelo/lote: no consta
- Cddigo de barras: no consta
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos: CARECE DE MARCADO CE Y NO TIENE LA AUTORIZACION TEMPORAL

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

Fecha: 14/08/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-106/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: GVE, 5LAYEERS OF PROTECTION, 697322924 , KO6
- Modelo/lote: KN95
- Referencia: NO CONSTA
- Cdbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Inmovilizacién del producto “MASCARILLA KN95 Marca
GVE, codigo de barras 697322924, 5 LAYEERS OF PROTECTION, fabricadas por Fujian Huifeng
Pharmaceutical Co. Ltd.”

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 29/08/2020

r - 5

: - 1 .
1 Please use the mask within the validity period
2Donot use if the package is damaged

‘Storage conditions
Temperature 20°C-40°C, relative humidity less than 80%
Protective 5-ply face NON MEDICAL
. Packing specification
B oo 25 pieces/box (135*135*145mm)

High breathability
Hygienc and comfortable

Execution standard : GB2626-2006(NONMEDICAL)
MFD:2020-05-04
EXP:2022-05-03
Manufacturer : Fujian Huifeng Pharmaceutical co , LTD

‘Address : No.80,Fugiao Village, Heshi Town,Luojiang,
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-107/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: PROTECTIVE MASK KN95
- Modelo/lote: KN95 modelo FYM-95
- Referencia: NO CONSTA
- Cbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: Inmovilizacién del producto "MASCARILLA PROTECTIVE
MASK KN95 modelo FYM-95"

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha: 29/08/2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-108/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA KN95 PROTECTIVE MASK
- Marca: sin marca
- Modelo/lote: no consta
- Codigo de barras: no consta

Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Producton de conaumo
o alimentcion

Incumplimientos: CARECE DE MARCADO CE Y NO TIENE LA AUTORIZACION TEMPORAL

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION

Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 01/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-109/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual
Identificacion del producto:
- Nombre: KN95 PARTICULATE RESPIRATOR
- Marca: KANGERDA
- Modelol/lote:
- Codigo de barras:
Pais de origen: China

Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud
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Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o andlisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y

usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacién
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucion de 23 de

abril de 2020.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado.

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-110/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE ALTO RENDIMIENTO KN95 INFANTIL
- Marca: sin marca
- Modelo/lote: REF: SF-008
- Cddigo de barras:5091667837080

Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos: CARECE DE MARCADO CE Y NO TIENE LA AUTORIZACION TEMPORAL

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

Observaciones:

Fecha: 03/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-111/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE ALTO RENDIMIENTO KN95 ADULTO
- Marca: sin marca
- Modelo/lote: REF: SY-KN95
- Cddigo de barras:5091667836014

Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos: NO DISPONE DEL CORRECTO MARCADO CE

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION

Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 03/09/2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-112/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA KN95
- Marca: CHIBAILIAN
- Modelo/lote: 2020.05
- Cddigo de barras:8420200424178

Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD

Incumplimientos: NO DISPONE DEL CORRECTO MARCADO CE

Producton de conaumo
_mo alimenticion |

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION

Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 03/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-113/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: CHENHENG
- Modelo/lote: FFP2, modelo V9501, Lote 20200422
- Referencia:
- Cddigo de barras:

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente alos equipos de proteccién individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, de la Comisién de 13 de marzo de 2020 relativa a la evaluacion de la
conformidad y los procedimientos de vigilancia del mercado en el contexto de la amenaza que representa
el COVID-19

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION Y SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD,
VENTA, OFERTA Y PROMOCION

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha: 07/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°:INF-114/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:

Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
Marca: FERKO SAFETY EQUIPMENT
Modelo/lote: KN95

Referencia: AR-124-SV

Codigo de barras: EAN 8430019052035

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud
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Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, de la Comisién de 13 de marzo de 2020 relativa a la evaluacion de la
conformidad y los procedimientos de vigilancia del mercado en el contexto de la amenaza que representa
el COVID-19

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION Y SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD,
VENTA, OFERTA Y PROMOCION

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 04/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°:INF-93/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA KN95, “THREE-DIMENSIONAL EFFICIENT PROTECTION”
- Marca:
- Modelo/lote: 2020-04-27-05
- Cddigo de barras:

Pais de origen: China
Naturaleza del riesgo: Posible riesgo para la salud

Incumplimientos: La notificacion tiene caracter informativa dado que no se han efectuado
ensayos o analisis sobre el producto. Los incumplimientos detectados hacen referencia a la
carencia de las autorizaciones u otros controles administrativos preventivos necesarios
establecidos con la finalidad directa de proteger la salud y seguridad de los consumidores y
usuarios.

En particular, estando obligado a ello, el producto ha sido puesto en el mercado sin que conste
haber superado el procedimiento de evaluacion de la conformidad por un Organismo Notificado
Europeo y sin cumplir los requisitos necesarios de marcado CE. Tampoco consta la autorizacion
temporal otorgada por autoridad de vigilancia de mercado competente que permita verificar la
concurrencia en el presente del supuesto n°2 del apartado primero de la Resolucion de 23 de
abril de 2020.

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

Organo notificante: EXTREMADURA

Fecha:
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-115/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla KN95 FFP2
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: NO CONSTA
- Cddigo de barras: NO CONSTA
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: NO DISPONE DEL CORRECTO MARCADO CE por:

- No dispone de los siguientes marcados en la mascarilla: cuatro digitos del Organismo
Notificado, nombre fabricante/marca, nUmero de tipo, lote o serie

- No dispone de los siguientes marcados en el embalaje: cuatro digitos del Organismo Notificado
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON
Observaciones:

Fecha: 10/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-116/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla KN95 Non medical
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: 202004896-A
- Cadigo de barras: 5000005136198
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: Comercializacion sin disponer de marcado CE conforme a la normativa aplicable, ni en
mascarilla ni en embalaje y sin autorizaciéon temporal
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 10/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-117/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla protectora desechable KN95 KIDS
- Marca: SIN MARCA
- Modelo/lote: KL10892
- Codigo de barras:8435507843416
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del
Organismo Notificado ni en la mascarilla ni en el embalaje.
No dispone de la autorizaciéon temporal.
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 14/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-118/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla protectora desechable KN95
- Marca: INCA
- Modelo/lote: ITEM N.0009
- Cddigo de barras: No consta
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del
Organismo Notificado ni en la mascarilla ni en el embalaje.
No dispone de la autorizacién temporal.
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 14/09/2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-120/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: Mascarilla de Proteccién KN95 FFP2
- Marca: AMO
- Modelo/lote: No consta
- Cddigo de barras: 6971820581885
Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
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Incumplimientos: Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los
cuatro digitos del Organismo Notificado ni en el embalaje ni en la mascarilla.

No dispone de la autorizacién temporal.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION

Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON
Observaciones:

Fecha: 15/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-121/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: DICALLO, DAILY PROTECTIVE FACE MASK
- Modelo/lote: KN95, Modelo DCL002
- Referencia:
- Cddigo de barras: EAN 6972300675018

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente alos equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, de la Comisién de 13 de marzo de 2020 relativa a la evaluacion de la
conformidad y los procedimientos de vigilancia del mercado en el contexto de la amenaza que representa
el COVID-19

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION Y SUSPENSION DE LA ACTIVIDAD,
VENTA, OFERTA Y PROMOCION

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha: 14/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-122/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA KN95 FFP2
- Marca: CIVIL GRADE
- Modelo/lote: Ref: 8001 / Lote: HBG20200504
- Cddigo de barras: 7435606680012
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del
Organismo Notificado en la mascarillay en el embalaje dispone de marcado CE, visible, legible e
indeleble, pero no va seguido del nimero del organismo notificado.
No dispone de la autorizacién temporal.
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 15/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-123/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA KN95
- Marca: No consta
- Modelo/lote: JY881
- Cdbdigo de barras: No dispone
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del
Organismo Notificado ni en el embalaje ni en la mascarilla.
No dispone de la autorizacién temporal.
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 15/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-124/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA KN95
- Marca: SKBAGS
- Modelo/lote: Fab: 15/04/2020
- Cdbdigo de barras: No dispone
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: No dispone a continuaciéon del marcado CE de los cuatro digitos del Organismo
Notificado ni en el embalaje ni en la mascarilla.
No dispone de la autorizacién temporal.
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 15/09/2020




(St
' f o2 Alerfos

Prodiscicm ols oL i
o allmendcions

Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-125/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA CON VALVULA
- Marca: KANGBAO (posible)
- Modelo/lote: K9600 (posible)
- Cdbdigo de barras: No dispone
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del
Organismo Notificado ni en el embalaje ni en la mascarilla.
No dispone de la autorizacién temporal.
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 15/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-126/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA KN95 FFP2
- Marca: No consta
- Modelo/lote: No consta
- Cdbdigo de barras: No dispone
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del
Organismo Notificado ni en el embalaje ni en la mascarilla.
No dispone de la autorizacién temporal.
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 15/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-127/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto: )
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: HUA BAI KANG
- Modelo/lote: FFP2/KN95

- Referencia: NO CONSTA
- Cdbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 17/09/2020

4 HUABATKANG s 295% ‘

non-woven fabric, multi layer fabric can
effectively resist fine particles (PM2.5)
?ﬂ'bactede inair poliution




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-128/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA KN95
- Marca: LEINUOKANG
- Modelo/lote: 2020/04/13
- Cadigo de barras: 6973143200016
Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
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Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del
Organismo Notificado en el embalaje y en la mascarilla dispone de marcado CE, visible, legible e
indeleble, pero no va seguido del nUmero del organismo notificado.

No dispone de la autorizaciéon temporal.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION

Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON
Observaciones:

Fecha: 15/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-129/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA KN95
- Marca: MEIDE
- Modelo/lote: 2020/04/28
- Cdbdigo de barras: No dispone
Pais de origen: CHINA

Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
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Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del

Organismo Notificado ni en el embalaje ni en la mascarilla.

No dispone de la autorizacién temporal.

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION

Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON
Observaciones:

Fecha: 15/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-130/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto: )
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: NO CONSTA
- Modelo/lote: KN95 PROTECTIVE

- Referencia: NO CONSTA
- Cbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 17/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-131/2020
Categoria: Equipo de proteccién individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: LIK
- Modelo/lote: KN95 STEREO

- Referencia: NO CONSTA
- Codigo de barras: 6973076603151

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucion de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 17/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-132/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: YI HU KANG
- Modelo/lote: N95/FFP2

- Referencia: NO CONSTA
- Codigo de barras: 48970581820064

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucion de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 17/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-133/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA PROTECTORA KN95 INFANTIL
- Marca: ANLAN (envase)/[FARMADOSIS (mascarilla)
- Modelo/lote: No consta
- Codigo de barras: 0748367743542
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del
Organismo Notificado ni en el embalaje ni en la mascarilla.
No dispone de la autorizacién temporal.
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 15/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-134/2020
Categoria: Equipo de Proteccion individual
Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DESECHABLE 3D MASK
- Marca: No figura
- Modelo/lote: LSK 2020-2
- Codigo de barras: No consta
Pais de origen: CHINA
Naturaleza del riesgo: RIESGO PARA LA SALUD
Incumplimientos: No dispone del marcado CE, visible, legible e indeleble ni de los cuatro digitos del
Organismo Notificado ni en la mascarilla ni en el embalaje.
No dispone de la autorizacién temporal.
Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: PROHIBICION DE LA COMERCIALIZACION
Organo notificante: JUNTA DE CASTILLA Y LEON

Observaciones:

Fecha: 14/09/2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-135/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

- ldentificacion del producto: Equipo de proteccion individual
- Nombre: Protective Mask flat face & KN95

- Marca: ColeK

- Modelo/lote:

- Cddigo de barras:

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

Incumplimientos: De la documentacién aportada no se puede concluir que las mascarillas hayan sido
comercializadas siguiendo los procedimientos establecidos en el Reglamento UE 2016/425 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 9 de marzo de 2016 relativo a los equipos de proteccién individual, ni en la Resolucién
de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los
equipos de proteccion individual en el contexto de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

Las mascarillas estan etiquetadas en lengua no oficial, y tienen aspecto de EPI, sin que la leyenda que figura en
el etiquetado “Non-Medical” exima del cumplimiento de la mencionada normativa.

Es mas que probable que los consumidores las confundan con un EPI para la situacion actual generada por el
COVID-19 sin que el responsable pueda demostrar su eficacia en este campo. Por este motivo, estas mascarillas
deben considerarse inseguras.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado
Organo notificante: Xunta de Galicia
Observaciones:

Fecha: 22/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-136/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto: )
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: NO CONSTA
- Modelo/lote: KN95/FFP2,

- Referencia: ORGANISMO NOTIFICADOR 2703 (sobre la mascarilla)
- Cdbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccién individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 22/09/2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-137/2020

Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:

Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
Marca: NO CONSTA

Modelo/lote: KN95 DAILY. REFERENCIA 18689
Referencia: NO CONSTA

Coédigo de barras: 8711252186894

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud
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Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 24/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-138/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

- ldentificacion del producto: Equipo de proteccion individual

- Nombre: Mascarilla KN95 Respirator, Non-Medical, 10 pieces
- Marca:

- Modelo/lote: Ref. 1AK

- Cddigo de barras:

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

Incumplimientos: De la documentacién aportada por DRASANVI S.L. en su respuesta al requerimiento de
informacion de la mascarilla denunciada no se desprende que dicha mascarilla cuente, ni con Declaracion UE de
conformidad del responsable del producto, ni con autorizacion temporal expedida por 6rgano competente.
Entre la documentacién aportada se encuentra un informe emitido por AITEX de fecha 10/07/2020, que permite
intuir que DRASANVI, S.L. ha iniciado el procedimiento de evaluacién de la conformidad establecido en el
Reglamento UE 2016/425, sin que hasta la fecha, tal como la propia empresa reconoce en su escrito, haya
concluido el proceso ni obtenido autorizacién temporal de alguna autoridad de Consumo.

Conclusion:

Por todo lo anteriormente mencionado, se concluye que la mascarilla KN95 referencia 1AK distribuidas por
DRASANVI S.L. y vendidas por VILLAFARMA, no es apta para su comercializacion en Espafa por, entre otros
incumplimientos, no poder demostrar que ofrecen un nivel adecuado de proteccion conforme a los requisitos
esenciales de salud y seguridad establecidos en la normativa de EPI.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado
Organo notificante: Xunta de Galicia
Observaciones:

Fecha: 22/09/2020
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Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-139/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual
Identificacion del producto: )
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: NO CONSTA

- Modelo/lote: KN95. LOTE L20200412 (en etiqueta interior)Referencia: NO CONSTA
- Cdbdigo de barras: NO CONSTA

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud

Incumplimientos: Incumple la Resolucién de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefia y Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccién individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la
Recomendaciéon UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA

Observaciones:

Fecha: 24/09/2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

NO°: INF-140/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

Identificacion del producto:
- Nombre: MASCARILLA DE PROTECCION
- Marca: YUZHI LAB
- Modelo/lote: KN95, REFERENCIA YZ1004D01
- Cdbdigo de barras: 6973080410080

Naturaleza del riesgo: Riesgo para la salud
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Incumplimientos: Incumple la Resolucidn de 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industriay de
la Pequefiay Mediana Empresa, referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la
crisis provocada por el COVID-19, al no presentar la autorizacion temporal, conforme al apartado 7 de la

Recomendacion UE 2020/403, para la

Medidas adoptadas por el 6rgano notificante: INMOVILIZACION CAUTELAR

Organo notificante: JUNTA DE ANDALUCIA
Observaciones:

Fecha: 24/09/2020




Producto notificado a través de la Red de Alerta

N°: INF-141/2020
Categoria: Equipo de proteccion individual

- ldentificacion del producto: Equipo de proteccion individual
- Nombre: 10X Mascarillas FFP2 KN95 Meihu 10 unidades
- Marca: Meihu

- Modelo/lote:

- Cddigo de barras:

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

Incumplimientos: De la documentacién aportada no se puede concluir que las mascarillas hayan sido
comercializadas siguiendo los procedimientos establecidos en el Reglamento UE 2016/425 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 9 de marzo de 2016 relativo a los equipos de proteccién individual, ni en la Resolucién
de 2° de marzo y 23 de abril de 2020, de la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y Mediana Empresa,
referente a los equipos de proteccion individual en el contexto de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.
La empresa no ha aportado documentacién técnica alguna de que durante el proceso de comercializacion de las
mascarillas haya iniciado el procedimiento establecido en el Reglamento UE o en la normativa nacional o
autondmica para la aceptacion de los equipos de proteccion individual, y por tanto para su comercializacion en la
UE garantizando la proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios. Las mascarillas estan etiquetadas en
lengua no oficial, y tienen aspecto de EPI.

Es mas que probable que los consumidores las confundan con un EPI para la situacién actual generada por el
COVID-19 sin que el responsable pueda demostrar su eficacia en este campo. Por este motivo, estas mascarillas
deben considerarse inseguras.

Medidas adoptadas por el érgano notificante: Retirada del producto del mercado
Organo notificante: Xunta de Galicia
Observaciones:

Fecha: 24/09/2020
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