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Atemschutzmasken, Schutzhandschuhe und Gesichtsvisiere zahlen zu persénlicher Schutzausristung (PSA). Sie unterliegen
damit der EU-Verordnung 2016/425. Der Bedarf an personlicher Schutzausristung ist durch die Corona-Pandemie im Bereich
der medizinischen Versorgung und im privaten Bereich im Jahr 2020 enorm gestiegen. Seit Ende Marz 2020 gibt es in Baden-
Wirttemberg die Pflicht, im Einzelhandel eine Mund-Nasen-Bedeckung zu tragen. Eine Mund-Nasen-Bedeckung unterliegt
nicht der EU-Verordnung 2016/425, da sie den Anwender und die Anwenderin selbst nicht schiitzt. Atemschutzmasken, die
Trager und Tragerin schiitzen, unterliegen der PSA-Verordnung. Solche Atemschutzmasken werden beispielsweise von
medizinischem Personal getragen. Durch den hohen Bedarf an persdnlicher Schutzausriistung hauften sich Anfragen von
Wirtschaftsakteuren und Verbrauchern und Kontrollmitteilungen des Zolls zu Atemschutzmasken. Um die hohe Anzahl an
Vorgangen schnellstmdglich abarbeiten zu kénnen, wurde die Arbeitsgemeinschaft (AG) Schutzausriustung am
Regierungsprasidium (RP) TUbingen gegrundet.

RP Tlbingen

Vorgehen und Methodik

Die AG Schutzausriistung wurde im ersten Schritt Mitte Marz mit sechs Personen aus den Referaten 112 und 113
besetzt. Da das Aufkommen an Anfragen und Kontrollmitteilungen mit der Ende Marz eingefiihrten Maskenpflicht
nochmals anstieg, wurde die AG in zwei weiteren Schritten auf 25 Personen aufgestockt. Dabei wurden neben
Kolleginnen und Kollegen der Referate 112 und 113 auch Kolleginnen und Kollegen der Referate 114 und 115
hinzugezogen. Die AG war von Marz bis Mitte Mai von Montag bis Sonntag sowohl per E-Mail als auch mittels einer
extra eingerichteten Hotline telefonisch erreichbar.

Die Gruppe wurde in zwei Teams aufgeteilt, um die Vorgange gezielter abarbeiten zu kénnen. Ein Team befasste sich
ausschlieBlich mit Anfragen von behérdlichen Stellen, die den Auftrag hatten, PSA flir das Land Baden-Wirttemberg zu
beschaffen, sowie mit Beschwerden von Verbrauchern. Das zweite Team erhielt die Kontrollmitteilungen des Zolls
sowie die Anfragen von Wirtschaftsakteuren, die persénliche Schutzausriistung importieren oder herstellen wollten.

Anfragen und Kontrollmitteilungen, bei denen es um medizinische Masken ging, wurden zustandigkeitshalber an die
Referate 102 und 25 der jeweiligen Regierungsprasidien abgegeben.

Im Laufe des Jahres wurden die Anforderungen zur Bereitstellung von Atemschutzmasken an das Infektionsgeschehen
und die Verfugbarkeit solcher Masken angepasst. Die AG Schutzausristung hat sich im Vollzug stets entsprechend der
Empfehlungen der EU sowie der Erlasse des Umweltministeriums Baden-Wirttemberg verhalten. Dabei waren folgende
Anpassungen der Vorgaben flr die AG Schutzausristung von besonderer Bedeutung:

e Zu Beginn der Corona-Pandemie gab es zu wenige Atemschutzmasken, die den Anforderungen der EU-Verordnung
2016/425 genugten. Deshalb gab es die Empfehlung, Atemschutzmasken, die auf dem US-amerikanischen,
kanadischen, japanischen, australischen oder chinesischen Markt verkehrsfahig sind, ebenfalls als verkehrsfahig
anzusehen.

e Masken, die dem chinesischen Standard KN 95 entsprechen, durften ab 30.03.2020 nur noch mit einem gultigen
Prifzertifikat einer von der CNAS (China National Accreditation Service for Conformity Assessment) akkreditierten



Prifstelle importiert werden. Das Zertifikat musste dem Produkt eindeutig zuordenbar sein.

e Ab dem 27.04.2020 durften KN 95 Masken nur noch bereitgestellt werden, wenn sie einen Schnelltest nach den
Vorgaben der Zentralstelle der Lander fir Sicherheitstechnik (ZLS) durchgefiihrt haben. Das RP Tlbingen bestatigte
mit einem Schreiben, dass die Anforderungen des ,Prifgrundsatzes fiir Corona SARS-Cov-2 Pandemie
Atemschutzmasken (CPA)“ ausweislich eines Prifberichtes erfullt werden und die CPA auf Grund der akuten
Gefahrensituation nur zum Schutz vor Coronaviren und nur fir die Dauer der Corona Pandemie verwendet werden
dirfen.

e Mit dem Erlass des Umweltministeriums vom 11.05.2020 wurde die bereits vom RP Tiubingen gelebte
Verwaltungspraxis umgesetzt. Als Nachweis flir eine adaquate technische Sicherheit beziehungsweise Funktionalitat
der Masken galt das Bewertungsverfahren einer geeigneten Stelle auf der Grundlage des Prufgrundsatzes, der von
der ZLS veréffentlicht wurde (sogenannte CPAs).

Die CPA durfte keine CE-Kennzeichnung oder FFP-Kennzeichnung tragen.

e Mit der Medizinischen Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) vom 25.05.2020 wurde der
notwendige rechtliche Rahmen fiir den von der ZLS aufgesetzten Prifgrundsatz geschaffen. Hierbei wurden die
Anforderungen an die Verkehrsfahigkeit von persdnlicher Schutzausristung ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der
MedBVSV festgelegt, weshalb die aufgrund des Erlasses des Umweltministeriums bis dahin praktizierte
Vorgehensweise dementsprechend angepasst wurde. Ab dem Zeitpunkt des Inkrafttretens der MedBVSV galten
Masken, welche lediglich Uber ein CNAS-Zertifikat verfugen, nicht mehr als verkehrsfahig und durften daher nicht
mehr auf dem deutschen Markt bereitgestellt werden.

Eine Bestatigung nach § 9 Abs. 2 der MedBVSV einer deutschen Marktiberwachungsbehdérde musste vorliegen. In
dieser wurde lediglich bestatigt, dass eine Priifung stattgefunden hatte und die Anforderungen des Priifgrundsatzes
erfullt wurden.

e Ab dem 1.10.2020 wurden Atemschutzmasken, die erstmalig bereitgestellt werden, sei es per Import oder sei es ab
Werk, nur noch akzeptiert, wenn sie den EU-Standard erfillen. Das gilt auch dann, wenn fur den Maskentyp ein
Bestatigungsschreiben vorliegt.

Anderes gilt nur fir Masken, die bereits vor dem 01.10.2020 aufgrund eines Bestatigungsschreibens erstmalig in
Verkehr gebracht worden sind. Diese dirfen auch weiterhin bereitgestellt werden.

Fur Atemschutzmasken, die in den Vereinigten Staaten von Amerika, Kanada, Australien oder Japan verkehrsfahig
sind, gilt nun auch keine Ausnahmeregelung mehr.

Zusammenfassung der Ergebnisse

Die AG Schutzausristung hat seit Marz rund 1.700 Masken Uberpruft. Hiervon waren 500 mangelhaft. Die Mangel reichen
von fehlerhafter Kennzeichnung iber fehlende Unterlagen bis hin zu fehlender Schutzwirkung. Darunter waren auch
Atemschutzmasken, die mit gefalschten Baumusterprifbescheinigungen geliefert wurden.

Es wurden auch technische Prifungen von Masken seitens des Regierungsprasidiums Tubingen in Auftrag gegeben. Dabei
wurden eine FFP2- sowie eine FFP3-Atemschutzmaske geprift, die von der gleichen notifizierten Stelle eine EU-
Baumusterprifbescheinigung und Nachweise Uber die Anerkennung der Qualitatssicherung (C2-Modul) erhalten hatten. Bei
den Nachprufungen durch andere benannte Stellen fielen die Produkte vor allem im Bereich der Filterleistung, aber auch bei
Gesamtleckage und Anreicherung von CO2 klar durch, im Falle der Filterleistung mit mehrfacher, bis zu 18-facher
Uberschreitung des Grenzwerts beziehungsweise mit 80%iger Penetration (sowohl NaCl als auch Paraffin).

Flr Atemschutzmasken, die einen sogenannten Schnelltest nach den Vorgaben der Zentralstelle der Lander fir
Sicherheitstechnik (ZLS) bestanden haben, hat das RP Tubingen rund 50 Bestatigungsschreiben ausgestellt. Mit einem
bestandenen Schnelltest konnten Atemschutzmasken, die die Anforderungen der EU-Verordnung 2016/425 speziell in Bezug
auf das Konformitatsverfahren nicht erfillt und die DIN EN 149 nicht umfanglich erflllt haben, ab dem 27. April trotzdem
bereitgestellt werden. In diesem Schnelltest wurde eine Prifung von Auszigen der DIN EN 149:2009-08: ,,Atemschutzgerate



- Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen Partikeln - Anforderungen, Prifung, Kennzeichnung” durchgefiihrt.

Malinahmen und Folgerungen

Bereits seit November 2020 fihrt die Landesanstalt fir Umwelt Baden-Wirttemberg (LUBW) technisch orientierende
Prifungen von FFP2- und FFP3-Masken durch. Im Jahr 2021 sollen in einer Jahresschwerpunktaktion
Atemschutzmasken nach formalen Aspekten, zum Beispiel der richtigen Kennzeichnung, und in Stichproben durch
orientierende Messung der Gesichtsleckage Uberpriift werden. Hierfiir wurde von der LUBW ein
Maskendichtsitzprufgerat beschafft, um schnell orientierende Aussagen zur Leckage von Atemschutzmasken zu
erhalten. Es dient der Prifung von Masken in Anlehnung an die Norm ISO 16975-3 / OSHA 1910.134 App A sowie unter
Bericksichtigung der Vorgaben der EN 149 im Hinblick auf die Messung der Gesamtleckage. Die Priifung lasst es zu,
einen begrindeten Verdacht auf Nicht-Konformitat von FFP-Atemschutzmasken zu ermitteln, aufgrund dessen das RP
Tlbingen weitere MaBnahmen gegeniber Herstellern und Importeuren veranlassen kann.

Bei den zwei im Auftrag des RP Tlbingen extern Uberpriften Masken hat das RP Tubingen als MaBnahmen aufgrund
der Risikobewertung neben dem Verbot des weiteren Bereitstellens jeweils einen Ruckruf veranlasst sowie eine
RAPEX-Meldung ausgeldst. Im Falle der zweiten Maske wurde festgestellt, dass hier bereits Italien zeitgleich eine
entsprechende Prifung vorgenommen und eine RAPEX-Meldung ausgel6st hatte. In beiden Fallen hatte dieselbe
notifizierte Stelle die Baumusterprifbescheinigungen ausgestellt.

Im Rahmen von weiteren Unterlagenprifungen wurde festgestellt, dass die betreffende notifizierte Stelle die
Prifungen gréBtenteils nicht selbst durchfiihrt, sondern diese untervergeben werden oder die Prifung eine
Anerkennung der Prifberichte Dritter ohne offensichtliche Untervergabe darstellt.

Dieselbe Vorgehensweise wurde bei mehreren weiteren notifizierten Stellen mit Sitz in der europaischen Union
festgestellt.

Das RP Tubingen hat die ZLS gebeten, diese Erkenntnisse an die EU-Kommission weiterzuleiten, da dieser Sachverhalt
von dort aus, gegebenenfalls unter Einbezug der notifizierenden Stellen, weiter ermittelt werden sollte.



