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Schleswig-Holstein Schleswig-Holstein
Ministerium fiir Soziales, Ministerium fir Justiz, Europa
Gesundheit, Jugend, Familie und Verbraucherschutz

und Senioren

Die Corona-Pandemie gemeinsam bekampfen

Hinweis: Hierbei handelt es sich nicht um Informationen zum Arbeitsschutz!

Schleswig-Holstein. Der echte Norden




A. Allgemeines

Diese Fachinformation wendet sich als Orientierungshilfe an die Verbrau-
cher und an alle Wirtschaftsakteure, die mit Gesichtsmasken handeln.

Aufgrund der Mangelsituation bei Gesichtsmasken wahrend der ersten
Welle der Corona-Pandemie zwischen Méarz und Juni 2020 war die EU-Kom-
mission bestrebt, durch voriibergehende Sonderregelungen das Angebot zu
erhéhen und die Versorgung sicherzustellen, ohne dabei die erforderliche
Sicherheit und Schutzfunktion zu vernachlassigen.

Mittlerweile hat sich die Versorgungslage entspannt.

Ziel der Information ist es zu erklaren, wie Gesichtsmasken voneinander un-
terschieden werden kénnen und welche qualitativen Anforderungen sie erful-
len missen. Zudem werden regulatorische Fragen und Zustandigkeiten er-
lautert. Die Broschire soll insbesondere eine Hilfestellung geben, rechtskon-
form in den Verkehr gebrachte Gesichtsmasken sicher zu erkennen. Sie ist
eine grundlegende Fachinformation, die keinen Bezug zu besonderen
Rechtsvorschriften wie der Landesverordnung zur Bekémpfung des Corona-
virus hat. Dementsprechend werden in dieser Fachinformation keine Aussa-
gen dazu gemacht, wo und wie die verschiedenen Gesichtsmasken gemafn
der geltenden Landesverordnung zur Bekdmpfung des Coronavirus einzu-
setzen sind.

B. Welche Maskentypen unterscheidet man grund-
satzlich?

Aktuell sind verschiedene Arten von Gesichtsmasken verflugbar. Die Zweck-
bestimmung der Gesichtsmasken entscheidet, ob eine Maske

- als personliche Schutzausristung (PSA) der Verordnung tber per-
sonliche Schutzausristungen (PSA-Verordnung 2016/425/EU)

oder

- als Medizinprodukt dem Medizinproduktegesetz (MPG) i. V. m. der
Richtlinie 93/42/EWG

unterliegt.
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Die gesetzlichen Regelungen legen entsprechend der Zweckbestimmung
der Gesichtsmasken unterschiedliche Anforderungen an die Qualitat, die Be-
wertung der Konformitét, die Verpackung, die Kennzeichnung und die beizu-
fugenden Informationen sowie die CE-Kennzeichnung fest.

Mund-Nasen-Bedeckungen hingegen, die auch als Community-Masken oder
Alltagsmasken bezeichnet werden, unterliegen unter anderem dem Produkt-
sicherheitsgesetz (sofern es sich um Masken handelt, die im Handel als All-
tagsmasken erhaltlich sind und nicht um selbstgenédhte Masken, die eben-
falls als Community-Masken gelten). Sie unterliegen jedoch weder einer ge-
setzlichen Zertifizierungspflicht noch anderweitigen Uberpriifungspflichten im
Sinne der Regelungen fir Persdnliche Schutzausriistungen oder fir Medi-
zinprodukte.

I. Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen Partikel
(PSA)

Partikelfiltrierende Halbmasken werden zum Schutz des Trégers konzipiert,
also zum Eigenschutz. Besitzen diese Masken kein Ausatemventil, schiitzen
sie auch andere Personen vor den Aerosolen des Tragers. In Europa sind
solche Masken an der ,FFP“-Einstufung (Filtering Face Piece) gemaf der
Norm EN149 zu erkennen.

Zum Schutz vor dem Corona-Virus sind die Klassen FFP2 und FFP3 geeig-
net.

FFP2- und FFP3-Masken miissen immer von einer unabhéngigen Stelle
(Prifstelle, benannte Stelle, Notified Body) geprift werden, bevor diese erst-
malig auf dem Markt bereitgestellt werden. Die laufende Fertigung unterliegt
einer kontinuierlichen Qualitatsiiberwachung.

In der Vergangenheit gab es wenig Félschungen, was sich durch die anfang-
liche Mangelsituation in der Corona-Pandemie allerdings geandert hat.

Gefalschte FFP-Masken sind haufig an fehlender oder falscher Kennzeich-
nung zu erkennen.

Die 5 folgenden Angaben sind bei einer einwandfreien Kennzeichnung vor-
handen:

- Name oder eindeutiges Logo des Herstellers




- eine eindeutige Bezeichnung der Maske (dies kann ein Name
oder z. B. auch eine Artikelnummer sein und muss mit der Angabe
auf der Verpackung tbereinstimmen)

- Angabe der Filterklasse (bei einer FFP2-Maske also

FFP2 NR — Gebrauch der partikelfiltrierenden Halbmaske ist auf
nur eine Arbeitsschicht beschréankt

FFP2 R — fiir eine wiederverwendbare Maske
FFP2 R D — steht fir: Dolomitstaubpriifung bestanden)

- Angabe der aktuellen, angewandten EU-Norm "EN149:2001" oder
alternativ ,EN149:2001+A1:2009"

- CE-Kennzeichen und direkt dahinter eine vierstellige Nummer

Hersteller oder Warenzeichen

1

Typ-/ Modellbezeichnung
Angewendete Norm

ABC

1234 : Schutzklasse

A iigam
: MR D )
CE-Kennzeichnung +0086 ¢ Nummer der Priifstelle

Die vierstellige Nummer hinter dem CE-Kennzeichen steht fiir die benannte
Stelle (,Notified Body®), die diese Maske entsprechend der Norm EN149 ge-
pruft hat und bei Bestehen eine EU-Baumusterpriifbescheinigung dem Her-
steller ausstellt.

Das bedeutet: Diese Produkte haben das regulédre Konformitatsbewertungs-
verfahren entsprechend der Verordnung 2016/425/EU Uber Personliche
Schutzausriistungen durchlaufen und bestanden.
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Bei Falschungen fehlt diese Nummer haufig ganz oder es wurde eine fal-
sche Nummer auf dem Produkt angegeben, z. B. von einer Prifstelle, die
keine Persénliche Schutzausriistung i.S.d. PSA-Verordnung 2016/425/EU
prufen darf.

Welche Priifstelle hinter einer Nummer steckt, kann man im Internet in der
NANDO-Datenbank der EU unter

https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseac-
tion=notifiedbody.main

recherchieren.

Bei einer korrekt gekennzeichneten Maske findet sich immer eine Informati-
onsbroschire des Herstellers in jeder kleinsten handelstuiblichen Packung.
Bei Herstellung bzw. Import fur den deutschsprachigen Raum ist diese in
deutscher Sprache.

Die Informationsbroschiire des Herstellers muss fiir gelibte und unterwie-
sene Personen alle notwendigen Informationen enthalten uber:

- Anwendung/Einsatzgrenzen;
- Bedeutung jeder Farbcodierung;
- Kontrollen vor Gebrauch;
- Anlegen, Sitz;
- Gebrauch;
- Instandhaltung (z. B. Reinigen, Desinfizieren), falls anwendbar;
- Lagerung;
- die Bedeutung aller verwendeten Symbole/Piktogramme
der Ausristung.
Der Hersteller soll daftir Sorge tragen, dass der PSA entweder ein Exemplar

der EU-Konformitatserklarung oder die Internet-Adresse beiliegt, Gber die
die EU-Konformitatserklarung zugénglich ist.


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
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Besonderheit aufgrund der Pandemie

Aufgrund der Mangelsituation an FFP2-Masken hat die EU wahrend der
Pandemie auch Masken aus anderen, nichteuropaischen Staaten (USA —
N95, Kanada, Japan, Australien) zugelassen.

Auf dem Markt sind jedoch fast ausschliel3lich chinesische Masken der Fil-
terklasse ,KN95“ zu finden. Die Hersteller und Importeure sind dabei sehr
.Kreativ‘, was die Beschriftungen dieser Masken anbelangt.

Wenn diese KN95-Masken die chinesische Norm GB2626 tatséchlich erfil-
len, sind sie ahnlich gut zum Schutz gegen das Corona-Virus geeignet wie
die europaischen FFP2-Masken. Da die chinesische Norm jedoch kein Kon-
formitatsbewertungsverfahren wie in der EU vorsieht, wurden leider viele
mangelhafte Masken eingefihrt.

Aus diesem Grund hat die Bundesregierung eine Regelung getroffen, wo-
nach KN95-Masken einer verkirzten Prifung (auch CPAL-Test genannt) zu
unterziehen sind.

Nur wenn diese Priifung bestanden und zusétzlich von der zustandigen
Marktaufsichtsbehdrde eine schriftliche Bestatigung ausgestellt wurde,
durfen diese Masken auf dem deutschen Markt bereitgestellt werden. Der
Handler ist verpflichtet, eine Kopie des behordlichen Bestatigungsschreibens
mit den Masken auf jeder Handelsstufe mitzuliefern?. Der Empfanger sollte
die Angaben und Fotos der Bestatigung mit dem tatséchlichen Produkt ver-
gleichen. Verbraucher kdnnen beim Kauf danach fragen und sich die Besta-
tigung zeigen lassen.

Informationen zur Verordnung zum Anspruch auf Schutzmasken zur
Vermeidung einer Infektion mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 (Corona-
virus-Schutzmasken-Verordnung — SchutzmV).

Entsprechend der SchutzmV ist den anspruchsberechtigten Personen auf
Verlangen die der Lieferung beigefligte Bestatigung der zustandigen Markt-
Uberwachungsbehorde als Kopie auszuhandigen.

Die behdrdliche Bestatigung nach § 9 (3) MedBVSV wurde dem Wirtschafts-
akteur durch die fur ihn értlich zustandige Marktiiberwachungsbehérde des

1 Corona-Pandemie-Atemschutzmasken.
2§ 9 (3) MedBVSV — Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung.
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jeweiligen Landes ausgestellt, soweit der Wirtschaftsakteur (Hersteller/Im-
porteur/Grof3handler/ Handler) fiir sein Produkt einen CPA-Test hat durch-
fuhren lassen. Beim Bestehen der CPA-Priifung hat dieser Wirtschaftsakteur
ein Bewertungsschreiben des Priiflabors bekommen, welches Vorausset-
zung fir die Erstellung einer behdrdlichen Bestatigung nach § 9 (3)
MedBVSV ist.

Sollte trotz korrekter Kennzeichnung der Verdacht auf Mangel bestehen, so
kann die zustandige Marktiiberwachungsbehdrde (siehe unten) eingebun-
den werden.

Il. Medizinische Gesichtsmasken

Medizinische Gesichtsmasken oder Mund-Nasen-Schutz (MNS), soge-
nannte OP-Masken, dienen in erster Linie dazu, die Ubertragung infektioser
Keime vom Personal auf Patientinnen und Patienten wahrend chirurgischer
Eingriffe und sonstiger medizinischer Situationen zu begrenzen. Zwar kdn-
nen medizinische Gesichtsmasken in begrenztem Umfang auch den Trager
schiitzen, jedoch ist dies nicht Teil der ausgelobten Zweckbestimmung.

Medizinische Gesichtsmasken fallen damit in den Regelungsbereich des
Medizinproduktegesetzes. Sie werden eingestuft als Medizinprodukt der Ri-
sikoklasse I, wobei sich die spezifischen produktbezogenen Anforderungen
aus der Norm DIN EN 14683: 2019-10 ergeben, die einzuhalten sind.

Nach der DIN EN 14683:2019-10 werden die medizinischen Gesichtsmas-
ken vor allem hinsichtlich ihrer bakteriellen Filterleistung in % (Barriere ge-
gen bakterielle Penetration), ihrer Druckdifferenz (Indikator fir den ,Atemwi-
derstand” der Maske) und ihrer mikrobiologischen Reinheit gepriift und in die
drei Typen |, Il und lIR eingeteilt.

Die Masken Typ IIR zeichnen sich durch einen besonderen Widerstand ge-
gen die Penetration von Flussigkeiten aus und haben dementsprechend ei-
nen héheren Atemwiderstand.

Medizinische Gesichtsmasken des Typs | sollten ausschlieRlich bei Patien-
tinnen und Patienten und anderen Personen zur Verminderung des Risikos
einer Infektionsverbreitung insbesondere in epidemischen und pandemi-
schen Situationen verwendet werden.
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Masken des Typs | sind nicht fir medizinisches Fachpersonal in Operations-
raumen oder in anderen medizinischen Einrichtungen mit ahnlichen Anforde-
rungen geeignet. Dort werden in der Regel Gesichtsmasken Typ Il R ver-
wendet.

Das Medizinproduktgesetz in Verbindung mit der européischen Richtlinie
93/42/EWG sieht vor, dass der Hersteller in eigener Verantwortung ein voll-
stéandiges Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang VIl der Richtlinie
93/42/EWG durchfiihren muss und dartber eine EG-Konformitatserklarung
ausstellt, bevor er die CE-Kennzeichnung anbringt.

Wie ist eine rechtskonforme und damit verkehrs- und
abgabefahige medizinische Gesichtsmaske zu erken-
nen?

Medizinische Gesichtsmasken sind auf der Verpackungseinheit wie folgt ge-
kennzeichnet:

- CE-Kennzeichnung - Konformitéatskennzeichen (CE-Zeichen ohne
Kennnummer)3

- Name und Anschrift des Herstellers

(hier findet man i.d.R. das ,Fabriksymbol“ 4 ‘ vor der Angabe des
Herstellers),

- beinicht in der EU anséssigen Herstellern: Name und Anschrift des
Bevollméachtigen (Symbol: )

- Bezeichnung der Maske und Angaben zum Packungsinhalt

- Artikel-Nr. oder REF (Bestellnummer) (Symbol: )
- Chargennummer (Symbol: )

- Hinweis auf den einmaligen Gebrauch (Symbol: ®)

3 Bei unsterilen medizinischen Gesichtsmasken darf hinter der CE-Kennzeichnung
keine Kennnummer erscheinen.
4 Symbole nach Norm EN 10 15223.
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- Verwendbarkeitsdatum (Symbol: g)
- Verweis auf die relevante Norm DIN EN 14683:2019-10 und

- Angabe des Typs der Maske nach DIN EN 14683:2019-10 (Typ I, Il
oder IIR)
o Typ l: bakterielle Filterleistung von = 95 %
o Typ Il: bakterielle Filterleistung von = 98 %
o Typ lIR: bakterielle Filterleistung von = 98 % Filterleistung
und zusétzlichem Spritzwiderstand

Jeder Verpackungseinheit muss eine Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache beigefiigt sein.

Hinweis zur Abgabe an den Kunden (Vereinzeln)

Der Nachweis der grundlegenden Anforderungen nach Richtlinie
93/42/EWG in Bezug auf die Kennzeichnung und Verpackung der medizini-
schen Gesichtsmasken ist Teil des Konformitatsbewertungsverfahrens. Eine
einfache Entnahme und Abgabe einzelner medizinischer Gesichtsmasken
aus der Verkaufseinheit an den Kunden ist nicht zul&ssig. Hierbei kann die
korrekte und hygienische Anwendung der medizinischen Gesichtsmasken
nicht mehr sichergestellt werden. Zudem hat der Kunde im Falle eines Riick-
rufs keine Mdglichkeit, die erworbenen Masken zuzuordnen.

C. Was sind Mund-Nasen-Bedeckungen?

Mund-Nasen-Bedeckungen werden im Handel auch als Community- oder
Alltagsmasken bezeichnet. Das Tragen einer Mund-Nasen-Bedeckung soll
die Ausbreitung von ubertragungsfahigen Tropfchenpartikeln und Aerosolen
durch Husten, Niesen oder Aussprache verringern. Es tragt damit zu einer
Verringerung der Ausbreitungsgeschwindigkeit des Erregers und zur Risiko-
minimierung bei. Das ist auch deshalb wichtig, weil SARS-CoV-2 auch von
Personen Ubertragen werden kann, die keine Symptome zeigen. Das Tra-
gen einer Mund-Nasen-Bedeckung ist vor allem dann wirksam, wenn mdog-
lichst viele Menschen einen entsprechenden Schutz tragen.

Diesen Masken wird eine Verhinderung der direkten Ausbreitung von Aero-
solen und Trépfchen beim Ausatmen und Sprechen zugesprochen:
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https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Re-
gelwerk/AR-CoV-2/AR-CoV-2.html

Bei der Abgabe von Community-/Alltags-Masken ist zu beachten, dass in
der Bezeichnung oder Beschreibung (sofern diese uberhaupt vorhanden ist)
keine Schutzwirkung im Sinne der Regelungen fiir Persoénliche Schutzaus-
ristung bzw. des Medizinprodukterechts aufgrund des fehlenden Konformi-
tatsbewertungsverfahrens ausgelobt werden darf. Da Community-/Alltags-
masken — im Gegensatz zu Medizinprodukten — keine standardisierten Pro-
dukte sind, kann die Schutzwirkung unterschiedlich sein. Community-/All-
tagsmasken, die wie medizinische Gesichtsmasken (vergl. oben unter
B.Il.) aussehen, aber die an sie gestellten gesetzlichen Anforderungen nicht
erfillen und deren bezweckte Schutzfunktion nicht im Rahmen eines Konfor-
mitatsbewertungsverfahrens nachgewiesen wurde, mussen mit einem deut-
lich sichtbaren Hinweis auf der Verpackung und der Verpackungsbeilage
versehen sein, der die medizinische Verwendung ausschlief3t, z. B. ,,nicht
fiir medizinische Zwecke geeignet.

D. Hinweis zu Masken mit Nano-Silber

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) weist darauf hin, dass derzeit
eine abschlieRende Bewertung der gesundheitlichen Risiken von ,Nano-Sil-
ber-Masken® aufgrund fehlender Studien und Daten nicht mdglich ist. Das
BfR empfiehlt daher auf den Einsatz von nanoskaligem Silber und nanoskali-
gen Silberverbindungen zu verzichten, bis die Datenlage eine abschlieRende
Bewertung der mit der Exposition des Verbrauchers verbundenen gesund-
heitlichen Risiken erlaubt und bis wesentliche offene Fragen zur Resistenz-
ausbreitung geklart sind.

(https://www.bfr.bund.de/cm/343/kann-das-neuartige-coronavirus-ueber-le-
bensmittel-und-gegenstaende-uebertragen-werden.pdf ab Seite 5).



https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/AR-CoV-2/AR-CoV-2.html
https://www.baua.de/DE/Angebote/Rechtstexte-und-Technische-Regeln/Regelwerk/AR-CoV-2/AR-CoV-2.html
https://www.bfr.bund.de/cm/343/kann-das-neuartige-coronavirus-ueber-lebensmittel-und-gegenstaende-uebertragen-werden.pdf
https://www.bfr.bund.de/cm/343/kann-das-neuartige-coronavirus-ueber-lebensmittel-und-gegenstaende-uebertragen-werden.pdf
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E. An wen kann ich mich bei Fragen wenden?

Fir die Qualitat des Medizinproduktes oder der Personlichen Schutzausriis-
tung ist immer der Hersteller oder der Verantwortliche fiir das Inverkehrbrin-
gen in der EU zustandig. Bitte Uberzeugen Sie sich vor der Beschaffung und
der Abgabe von der einwandfreien Qualitat der Produkte. Sofern Gesichts-
masken Beschadigungen oder Qualitatsméangel (Locher, Risse, Feuchtigkeit,
auffalliger Geruch oder Schimmel) aufweisen, wenden Sie sich an die fur Sie
oder fur den Hersteller/ den EU-Bevollméchtigten/ den Importeur der Ge-
sichtsmaske zustandige Marktiiberwachungsbehérde. Ebenso bei Zweifeln
zur Verkehrsfahigkeit, Kennzeichnung oder anderen Fragen.

Eine Liste der zustandigen Landesbehdrden fur das Inverkehrbringen von
Medizinprodukten finden Sie unter dem folgenden Link:

https://www.dimdi.de/dynamic/de/medizinprodukte/institutionen/landesbeho-
erden-inverkehrbringen/

Zustandige Behdrden fiir das Inverkehrbringen von Persénlicher Schutzaus-
rustung finden Sie unter folgendem Link:

https://webgate.ec.europa.eu/icsms/public/authoritySearch.jsp?locale=de

Zusatzlich ist es auch mdaglich, die zustandige Landesbehdrde in Schleswig-
Holstein direkt zu kontaktieren:

Nicht-aktive Medizinprodukte:

Landesamt fur Soziale Dienste Schleswig-Holstein
Abteilung Verbraucher- und Gesundheitsschutz
-Medizinproduktetiberwachung-

E-Mail: medizinprodukteueberwachung@lasd.landsh.de

Weitere Information:

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Medizinpro-
dukte/DE/schutzmasken.html



https://www.dimdi.de/dynamic/de/medizinprodukte/institutionen/landesbehoerden-inverkehrbringen/
https://www.dimdi.de/dynamic/de/medizinprodukte/institutionen/landesbehoerden-inverkehrbringen/
https://webgate.ec.europa.eu/icsms/public/authoritySearch.jsp?locale=de
mailto:medizinprodukteueberwachung@lasd.landsh.de
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Medizinprodukte/DE/schutzmasken.html
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Medizinprodukte/DE/schutzmasken.html
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Personliche Schutzausriistung:

Ministerium fir Justiz, Europa und Verbraucherschutz
-Referat Il 44 — Produktsicherheit, Interdisziplinares Kontrollteam,
Koordinierungsstelle Export

E-Mail: verbraucherschutz@jumi.landsh.de

Impressum

Herausgeber:

Ministerium fur Justiz, Europa
und Verbraucherschutz

des Landes Schleswig-Holstein
Lorentzendamm 35

24103 Kiel

Tel.: +49431 988-0
www.schleswig-holstein.de/mjev

Stand: Marz 2021

Diese Druckschrift wird im Rahmen der Offentlichkeitsarbeit der schleswig-hol-
steinischen Landesregierung herausgegeben. Sie darf weder von Parteien noch
von Personen, die Wahlwerbung oder Wahlhilfe betreiben, im Wahlkampf zum
Zwecke der Wahlwerbung verwendet werden.

Auch ohne zeitlichen Bezug zu einer bevorstehenden Wahl darf diese Druck-
schrift nicht in einer Weise verwendet werden, die als Parteinahme der Landes-
regierung zugunsten einzelner Gruppen verstanden werden kénnte. Den Par-
teien ist es gestattet, die Druckschrift zur Unterrichtung ihrer eigenen Mitglieder
zu verwenden.
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