Landtag von Baden-Wiirttemberg
16. Wahlperiode

Kleine Anfrage
der Abg. Christine Neumann-Martin CDU

und

Antwort

des Ministeriums fiir Umwelt, Klima und Energiewirtschaft

Qualitit von Mund-Nasen-Schutz-Masken
sowie ihre Kontrolle

Kleine Anfrage

Ich frage die Landesregierung:

1. Inwieweit gibt es gesetzliche Vorgaben fiir die Qualitdt sogenannter ,,Volks-
masken oder ,,Mund-Nasen-Bedeckungen®, die in Supermérkten, Drogerien

oder Apotheken verkauft werden?

2. Wie hat sich das vereinfachte Zulassungs- und Priifungsverfahren fiir medizini-

sche Gesichtsmasken (MNS) sowie filtrierende Halbmasken (FFP) bewéhrt?
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3. Welche Mafinahmen haben nach ihrer Kenntnis Zoll und Marktiiberwachung

ergriffen, um bei importierter Ware die Qualitét zu iiberpriifen?

4. Wie wird die Qualitit medizinischer Gesichtsmasken (MNS) sowie filtrieren-

der Halbmasken (FFP), an denen inzwischen ein grofles Angebot auf dem

Markt besteht, kontrolliert?

5. Wie viele Priifungen und Kontrollen haben bei Herstellern, Importeuren bzw.

Verkaufsstellen in Baden-Wiirttemberg stattgefunden?

6. Bei wie vielen dieser Kontrollen kam es zu Beanstandungen und wie viele Pro-

dukte mussten aus dem Verkehr gezogen werden?

7. Wie wird sichergestellt, dass die Schutzmasken fiir medizinisches Personal den

einschliagigen Anforderungen entsprechen?
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Begriindung

Nach Ausbruch der Corona-Pandemie herrschte auch in Baden-Wiirttemberg eine
groBBe Knappheit an Schutzausriistung. Die EU hat mit der Empfehlung (EU)
2020/403 vom 13. Mérz 2020 das Konformitidtsbewertungs- und Marktiiberwa-
chungsverfahren im Kontext der COVID-19-Bedrohung fiir die Marktzulassung
und -kontrolle vereinfacht und die Bundesregierung hat auf der Grundlage des In-
fektionsschutzgesetzes die Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsver-
ordnung (MedBVSV) erlassen. Auf Basis des §9 MedBVSV kontrollieren die
Marktaufsichtbehorden die Verkehrsfahigkeit sogenannter Corona-Pandemie Atem-
schutzmasken (CPA). Inzwischen besteht ein groes Angebot an Mund-Nasen-
Schutz-Masken im Einzelhandel. In der Presse wird immer wieder auch von Be-
trugsversuchen mit falscher Zertifizierung berichtet. Mit dieser Kleinen Anfrage
soll geklart werden, inwieweit die Verbraucherinnen und Verbraucher in Baden-
Wiirttemberg sich beim Einkauf im Einzelhandel auf die Schutzqualitét verlassen
konnen.

Antwort

Mit Schreiben vom 28. Juli 2020 Nr.5551.23-8 beantwortet das Ministerium fiir
Umwelt, Klima und Energiewirtschaft im Einvernehmen mit dem Ministerium fiir
Soziales und Integration, dem Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Wohnungs-
bau sowie dem Ministerium fiir Landlichen Raum und Verbraucherschutz die
Kleine Anfrage wie folgt:

1. Inwieweit gibt es gesetzliche Vorgaben fiir die Qualitit sogenannter ,, Volks-
masken* oder ,, Mund-Nasen-Bedeckungen*“, die in Supermdrkten, Drogerien
oder Apotheken verkauft werden?

,»Volksmasken oder ,,Mund-Nasen-Bedeckungen miissen u. a. als Verbraucher-
produkte den allgemeinen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen des
Produktsicherheitsgesetzes (ProdSG) gentigen. Produkte, welche zu einem festge-
legten Prozentsatz aus textilen Fasern bestehen und fiir den mehrmaligen Ge-
brauch gedacht sind, miissen zudem den Anforderungen der européischen Textil-
kennzeichnungsverordnung (TKVO) entsprechen. Gemal TKVO muss die Faser-
zusammensetzung der Masken, nach der dort angegebenen Art und Weise (Faser-
bezeichnung, Gewichtsanteile) fiir die Verbraucherin und den Verbraucher vor
dem Kauf zusammen mit den anderen Informationen deutlich, dauerhaft, leicht-
lesbar, sichtbar, zuginglich und fest angebracht sein. Dies kann auch auf der Pro-
duktverpackung erfolgen.

Gefihrdungen, Beschrinkungen bzw. Verwendungsverbote im Zusammenhang
mit der chemischen Zusammensetzung sind in der Verordnung (EG) Nr. 1907/
2006 (REACH-Verordnung) und der Biozid-Verordnung geregelt. AuBBerdem be-
fasst sich das Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch (LFGB) mit chemischen
Gefihrdungen durch Bedarfsgegenstinde mit Kdorperkontakt. Demnach diirfen
solche Erzeugnisse bei bestimmungsgeméfBem oder vorauszusehendem Gebrauch
nicht die Gesundheit der Verbraucherinnen und Verbraucher durch ihre stoffliche
Zusammensetzung, insbesondere durch toxikologisch wirksame Stoffe oder durch
Verunreinigungen schidigen.

Nicht gesetzlich vorgegeben, aber im Zusammenhang mit dem Sicherheits- und
Gesundheitsschutz zu nennen, ist das CEN Workshop Agreement CWA 17553, in
welchem spezifische Vorgaben bzgl. der Beschaffenheit von solchen Masken ent-
halten sind.
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2. Wie hat sich das vereinfachte Zulassungs- und Priifungsverfahren fiir medizini-
sche Gesichtsmasken (MNS) sowie filtrierende Halbmasken (FFP) bewdhrt?

Medizinische Gesichtsmasken und filtrierende Halbmasken unterliegen unter-
schiedlichen Rechtsbereichen, wodurch es auch im Bereich des Inverkehrbringens
jeweils unterschiedliche spezifische Voraussetzungen und Rahmenbedingungen
gibt. Daher wird die Frage jeweils gesondert beantwortet:

Filtrierende Halbmasken (FFP)

Fiir filtrierende Halbmasken (FFP), die zwar den in Europa giiltigen einschlédgi-
gen Sicherheits- und Gesundheitsschutzanforderungen, aber nicht den formalen
Kriterien geniigen, kann auf Grundlage von §9 Abs.2 MedBVSV dennoch die
Verkehrsféhigkeit bestatigt werden, wenn eine entsprechende Priifung die Schutz-
wirkung bestétigt. Durch dieses vereinfachte Zulassungs- und Priifungsverfahren
kann sichergestellt werden, dass trotz des abrupt angestiegenen globalen Bedarfs
an filtrierenden Halbmasken die Versorgung in Baden-Wiirttemberg weiterhin ge-
geben ist. Erkennbar ist, dass eine Vielzahl von Wirtschaftsakteuren aktiv wurde,
um der Mangelsituation mit Hilfe des vereinfachten Priifverfahrens zu begegnen.
Nach den aktuell vorliegenden Informationen hat sich die Mangelsituation mitt-
lerweile signifikant entspannt. Daran gemessen haben sich die Maflnahmen be-
wahrt.

Medizinische Gesichtsmasken (MNS)

Fiir die unter das Medizinprodukterecht fallenden medizinischen Gesichtsmasken
(MNS) wurden in Baden-Wiirttemberg keine vereinfachten Zulassungs- und Prii-
fungsverfahren angewandt. Anfragen zu MNS-Masken, die aus den in der Emp-
fehlung (EU) 2020/403 vom 13. Mirz 2020 genannten Staaten USA, Kanada,
Australien und Japan importiert werden diirfen, wurden nicht vorgelegt. Die den
zustiandigen Regierungsprisidien von den Zollbehdrden vorgelegten Kontrollmit-
teilungen betrafen zum tiberwiegenden Teil Importe aus China. Einige Firmen be-
antragten Sonderzulassungen nach § 11 Absatz 1 Medizinproduktegesetz (MPG),
die durch das zustindige Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) gepriift wurden.

3. Welche Mafinahmen haben nach ihrer Kenntnis Zoll und Marktiiberwachung
ergriffen, um bei importierter Ware die Qualitdit zu iiberpriifen?

Die Zollbehdrden wenden sich im Zweifelsfall an die zustéindige Marktiiberwa-
chungsbehorde. Diese bewertet auf Grundlage vorgelegter Dokumente, ob die
Produkte den Anforderungen geniigen und verkehrsfdhig sind. In Einzelfdllen
werden dazu Produkte auch stichprobenartig in Augenschein genommen oder im
Labor gepriift. Dieser Ablauf ist nicht auf Importe von filtrierenden Halbmasken
(FFP) beschrénkt.

Bzgl. der Masken wurden im Friihjahr aufgrund der Situation der Corona-Pande-
mie besondere MaBinahmen getroffen. Die fiir das Produktsicherheitsrecht zustan-
dige Marktiiberwachungsbehorde setzte eine Sonderarbeitsgruppe ein, die ad hoc
Zolleinfuhren, teilweise auch am Wochenende, bewertete und Wirtschaftsakteure
aus Baden-Wiirttemberg im Rahmen deren Tétigkeit unterstiitzte. Insbesondere
letzteres half dabei, dass fehlerhafte oder problematische Ware gar nicht erst be-
zogen wurde.

In zahlreichen Fillen erfolgte auch eine Abstimmung zwischen der Sonderarbeits-
gruppe und den zustéindigen Behdrden fiir die Medizinprodukteiiberwachung.
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4. Wie wird die Qualitdit medizinischer Gesichtsmasken (MNS) sowie filtrierender
Halbmasken (FFP), an denen inzwischen ein grofies Angebot auf dem Markt
besteht, kontrolliert?

Verantwortlich dafiir, dass die Produkte den einschligigen Anforderungen genii-
gen, ist der Hersteller. Dies gilt sowohl fiir Medizinische Gesichtsmasken (MNS
oder OP-Masken), die Medizinprodukte der Risikoklasse I gemidl3 der europdi-
schen Medizinprodukterichtlinie (93/42/EWGQG) darstellen und der Norm DIN EN
14683:2019-10 geniigen miissen, als auch fiir filtrierende Halbmasken (FFP),
welche personliche Schutzausriistungen der Kategorie 111 gemél der Verordnung
tiber personliche Schutzausriistungen (EU 2016/425) darstellen.

Die Qualitit der MNS bzw. FFP ist durch den Hersteller im Rahmen der Konfor-
mititsbewertung zu bestitigen. Fiir die Uberwachung sowohl von Medizinpro-
dukten im Handel als auch fiir persénliche Schutzausriistung ist in Baden-Wiirt-
temberg die im Regierungsprisidium Tiibingen angesiedelte Marktiiberwachung
zustandig.

Filtrierende Halbmasken (FFP)

Im Rahmen von gewerblichen Importen wird durch die Zollbehérden in Zusam-
menarbeit mit den Marktiiberwachungsbehdrden das Vorliegen der Anforderun-
gen fiir ein Inverkehrbringen der Produkte auf den Markt iiberpriift. Die zustéin-
dige Marktiiberwachungsbehorde macht sich auch unter Beriicksichtigung von
Verbraucherbeschwerden, Konkurrentenbeschwerden oder Mitteilungen anderer
Behorden ein Bild und wird dann gezielt titig. Dabei untersucht sie Produkte, die
bereits auf dem Markt bereitgestellt sind und deren Konformitit angezweifelt
wird. Dies erfolgt durch Dokumentenpriifungen, stichprobenartige Inaugenschein-
nahme einzelner Produkte und durch Laborpriifungen.

Medizinische Gesichtsmasken (MNS)

Die Kontrolle der in Baden-Wiirttemberg ansdssigen Verantwortlichen nach §5
MPG erfolgt durch die fiir die Medizinprodukteiiberwachung zustdndigen Regie-
rungsprisidien anlassbezogen. Sie beschrinkt sich i.d.R. auf stichprobenhafte
Uberpriifung der Kennzeichnung, der Konformititserklarung und auf die Angabe,
ob die einschldgige Norm DIN EN 14683:2019-10 sowie die Norm zur Biokom-
patibilitit EN 10993 eingehalten werden und entsprechende Nachweise vorgelegt
werden konnen. Die in den Normen beschriebenen Priifungen miissen von einem
dafiir ausgewiesenen Labor durchgefiihrt werden. Dabei ist die Beurteilung der
Zuverldssigkeit der Labore in China mit teilweise grofem Aufwand verbunden.
Da es auch in Deutschland fiir die 0. g. Norm kein akkreditiertes Labor gibt, wer-
den auch Priifberichte der fiir diesen Bereich bekannten Einrichtungen akzeptiert.
Eigene Produktpriifungen wurden bislang nicht veranlasst.

5. Wie viele Priifungen und Kontrollen haben bei Herstellern, Importeuren bzw.
Verkaufsstellen in Baden-Wiirttemberg stattgefunden?

6. Bei wie vielen dieser Kontrollen kam es zu Beanstandungen und wie viele Pro-
dukte mussten aus dem Verkehr gezogen werden?

Die Fragen 5 und 6 werden aufgrund ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Angesichts sehr hoher Vorgangszahlen betreffend filtrierende Halbmasken (FFP)
und medizinische Gesichtsmasken (MNS) liegt der Schwerpunkt der Uberpriifun-
gen durch die Marktiiberwachungsbehorde aktuell im Bereich des Produktsicher-
heitsrechts und des Medizinprodukterechts.

Die Fragen werden getrennt fiir medizinische Gesichtsmasken (MNS), filtrierende
Halbmasken (FFP) und ,,Volksmasken“ oder ,,Mund-Nasen-Bedeckungen®, aber
aufgrund des Sachzusammenhangs jeweils gemeinsam beantwortet:
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Filtrierende Halbmasken (FFP)

Seit Beginn der Corona-Pandemie wurden von der zustindigen Marktiiberwa-
chungsbehdrde in Zusammenhang mit Schutzausriistungen rund 1.100 Vorginge
bearbeitet. Die damit verbundenen Uberpriifungen erfolgten bzw. erfolgen zu einem
groBen Teil anldsslich von anstehenden Einfuhrlieferungen (nach Kontrollmittei-
lungen des Zolls), aber auch anldsslich vorgelagerter Anfragen und Antrdge von
Wirtschaftsakteuren (und sonstigen Stellen) sowie auf Beschwerden und Hinwei-
se hin.

Bei diesen Uberpriifungen waren rund 300 Beanstandungen zu verzeichnen. Als
Folge dieser Beanstandungen wurde der Import in den Féllen, die eine anstehen-
den Einfuhr von Schutzausriistungen betrafen, in Zusammenarbeit mit dem Zoll
abgelehnt oder die Beseitigung der festgestellten Méngel durch den Wirtschafts-
akteur veranlasst, wobei den Wirtschaftsakteuren grundsétzlich zundchst die Ge-
legenheit gegeben wird, festgestellte Méangel zu beseitigen.

Die Verwaltungsverfahren dauern zum groflen Teil noch an. In vereinzelten Fél-
len wurden BufBigeldverfahren eingeleitet oder die Staatsanwaltschaft informiert.
Abhingig von den vorliegenden Sachverhalten wurden aufgrund der festgestell-
ten Mingel bei den jeweils betroffenen Wirtschaftsakteuren MaBnahmen veran-
lasst. Soweit mangelhafte Produkte von Wirtschaftsakteuren aus anderen Landern
betroffen waren, erfolgte zudem eine Abgabe an die dort zustindige Marktiiber-
wachungsbehorde.

Durch die vorgelagerten Anfragen und Antrdge von Wirtschaftsakteuren konnte
eine Vielzahl von Problemen noch vor der Einfuhr bereinigt werden.

Medizinische Gesichtsmasken (MNS)

Eine Statistik {iber sdmtliche Priifungen und Kontrollen im Zusammenhang mit
den zahlreichen Anfragen beziiglich Corona-Schutzausriistung wurde nicht ge-
fiihrt. Infolge von Zollanfragen wurden jedoch bis Ende Juni 2020 insgesamt 76
durch den Zoll vorgelegte Kontrollmitteilungen geméf VO (EG) Nr. 765/2008 zu
MNS-Masken bearbeitet. Dabei musste die Freigabe der betroffenen Masken zum
freien Verkehr in 23 Féllen abgelehnt werden. Nur in 28 Féllen konnte die Frei-
gabe ausgesprochen werden. Wenn Produkte die Anforderungen fiir medizinische
Masken nicht erfiillten, aber als Behelfsmasken (MNB) in Frage kamen, wurden
die Firmen bzw. Einfiihrer beziiglich der moglichen Umwidmung der Produkte
informiert und die Masken ggf. nur fiir diesen speziellen Zweck freigegeben.

Einige betroffene Firmen erhielten eine Sonderzulassung durch das BfArM (sieche
Stellungnahme zu Frage 2); einige Importeure verzichteten dagegen auf eine Ein-
fuhr.

Bei einigen der tiberpriiften Masken wurden jedoch neben formalen Miangeln auf-
grund der vorgelegten Unterlagen auch kritische Leistungsdefizite (unzureichende
bakterielle Filterleistung bzw. unzureichende Atmungsaktivitit) festgestellt. Dar-
aufhin mussten zwei Riickrufe gemiB § 15 Medizinproduktesicherheitsplanver-
ordnung in die Wege geleitet werden. Wiahrend der Hersteller in einem Fall zum
freiwilligen Riickruf bewegt werden konnte, musste in einem anderen Fall der
Riickruf von zwei Mio. MNS-Masken angeordnet werden. In drei weiteren Fillen
mit festgestellten Leistungsdefiziten von MNS konnte belegt werden, dass noch
keine der mangelhaften Masken in der EU in den Verkehr gebracht worden waren.

‘

,, Volksmasken *“ oder ,, Mund-Nasen-Bedeckungen ‘

Im Wesentlichen wurden formale Uberpriifungen beziiglich der Textilkennzeich-
nung von Mund-Nasen-Bedeckungen durchgefiihrt. Diese erfolgten bzw. erfolgen
in Einzelfdllen anlédsslich von Beschwerden, vorgelagerten Anfragen von Wirt-
schaftsakteuren oder anstehenden Einfuhrlieferungen.

In den bisher wenigen Einzelfdllen, die die Textilkennzeichnungsverordnung be-
treffen, wird und wurde den Wirtschaftsakteuren grundsitzlich die Gelegenheit
gegeben, festgestellte Méngel zu beseitigen.
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Als anlassbezogene Proben im Rahmen der Uberwachung der Vorgaben aus dem
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch wurden insgesamt vier Masken oder als
Masken beworbene Tiicher zur Untersuchung eingereicht. Drei dieser Proben
wurden aufgrund der bunten Farbung auf wegen Krebsgefahr verbotene Azofarb-
stoffen untersucht. Es konnten dabei keine bedenklichen Farbstoffe nachgewiesen
werden.

Eine Untersuchungsreihe zum Thema ,,Dimethylfumarat in Einwegmasken* wird
vom Chemischen und Veterindruntersuchungsamt Stuttgart, dem zustindigen
Zentrallabor fiir Bedarfsgegenstinde, derzeit geplant. Dimethylfumarat wurde als
Biozid zur Behandlung von Kleidung, Schuhen und Mébeln gegen Schimmelpilz-
befall eingesetzt, z. B. zum Schutz der Produkte bei Uberseetransporten. Seit 2009
gilt in der gesamten EU allerdings ein Verwendungsverbot als Biozid wegen
gehidufter Auslosung allergischer Reaktionen.

7. Wie wird sichergestellt, dass die Schutzmasken fiir medizinisches Personal den
einschldgigen Anforderungen entsprechen?

Filtrierende Halbmasken (FFP) und medizinische Gesichtsmasken (MNS) miissen
den medizinprodukterechtlichen bzw. produktsicherheitstechnischen Anforderun-
gen geniigen und entsprechend gekennzeichnet sein. Diese Bestimmungen sollten
dem medizinischen Personal bzw. den Einkdufern in den Gesundheitseinrichtun-
gen bekannt sein, da sie auch vor der Corona-Krise derartige Produkte erworben
bzw. angewendet haben. Einkdufer miissen anhand der Kennzeichnung priifen, ob
die Ware den Bestimmungen entspricht und konnen sich bei Verdacht einer
Nichtkonformitit an die zustédndigen Behorden wenden.

Diese priifen zudem vor dem Hintergrund der Bereitstellung mangelhafter MNS-
Masken auf dem Markt seit Beginn der Corona-Pandemie verstirkt auch bei der
Produktregistrierung von MNS-Masken neben der Kennzeichnung, den Konfor-
mitdtserkldrungen und ggf. den Zertifikaten der Priifstelle auch stichprobenhaft
Priifberichte gemaf der DIN EN 14683:2019-10.

Untersteller

Minister fiir Umwelt,
Klima und Energiewirtschaft
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