FAQ fur Wirtschaftakteure zu Masken

Fragen zu FFP- | Antworten

Schutzmasken

Welche FFP- | FFP1-, FFP2- und FFP3-Masken
Schutzmasken

gibt es und wel-
che bendttigt das
Land in der ak-
tuellen  Situati-
on?

FFP2- und FFP3-Masken gibt es mit und ohne Ausatemventil.

Sie werden unterteilt aufgrund ihrer Fahigkeiten, den Tréger der Maske vor wéassrigen und 6ligen
Aerosolen, Rauch und Feinstaub wahrend den Arbeitsprozessen zuverléssig zu schitzen.

Das Land setzt — je nach Arbeitsplatz —im medizinischen und pflegerischen Bereich neben OP-
Masken FFP2- und FFP3-Masken ein, wobei FFP3-Masken aufgrund ihrer Eigenschaften auch In-
fluenza- und Coronaviren-Aerosole aus der Atemluft filtern kdnnen. FFP1-Masken werden aufgrund
ihrer zu groben Filterfunktion in diesen Bereichen nicht verwendet.

Auch im Hinblick auf seine Pflichten als Arbeitgeber in anderen Gebieten werden — je nach Bedarf —
Masken unterschiedlichen Standards vom Land beschafft.

Welche gesetz-
lichen Anforde-
rungen sind zu
beachten?

PSA oder Medizinprodukt?

Soweit der Hersteller FFP-Masken als Persdnliche Schutzausristung (PSA) am Markt bereitstellt,
missen sie die Anforderungen der Verordnung (EU) 2016/425 Giber persénliche Schutzausris-
tung erfilllen (z.B. festgelegte Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen, erfolgreiches Konformi-
tatsbewertungsverfahren und die vom Hersteller zu erstellende Konformitatserklarung).

Soweit der Hersteller die Masken als Medizinprodukt ausschlieRlich zu medizinischen Zwecken her-
stellt, unterliegen sie der européischen Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG und missen die
entsprechenden Anforderungen der Verordnung tiber Medizinprodukte erfullen. Zudem bestehen fur
den Fall zusétzliche Verpflichtungen, wie z.B. die Anzeigeverpflichtungen nach den 88§ 25 und 30
Medizinproduktegesetz. Hiertiber informiert die folgende Seite der vier Regierungsprasidien Baden-
Wirttembergs:
https://rp.baden-wuerttemberg.de/Themen/Gesundheit/Seiten/Medizinpro-dukte.aspx#HERSTELLER

Masken und deren Ausgangsmaterialien (Vlies) sind nach der Verordnung (EU) 1907/2006
(REACH-Verordnung) Erzeugnisse. Damit sind auch die entsprechenden Anforderungen nach der
REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 einschlagig. Dies sind inshesondere die in Anhang XVII der



https://rp.baden-wuerttemberg.de/Themen/Gesundheit/Seiten/Medizinpro-dukte.aspx#HERSTELLER

REACH-Verordnung genannten Beschréankungen/Grenzwerte fir bestimmte Stoffe, sowie die Infor-
mationspflicht in der Lieferkette gem. Art. 33 REACH, sofern bestimmte ,sehr besorgniserregende
Stoffe” in dem Erzeugnis in Konzentrationen von mehr als 0,1 Massenprozent enthalten sein sollten.
Weitere Informationen s. auch
https://rp.baden-wuerttemberqg.de/rpt/Documents/FAQ-Corona-RPT.pdf

https://lwww.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Medizinprodukte/DE/schutzmasken.html;jsess
ionid=E12484FDE2BA1F7CE116BFAD37C43A46.1 cid344

https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Biostoffe/FAQ-PSA/FAQ node.html

Bei konkreten Fragestellungen zu PSA als auch zur Chemikaliensicherheit / REACH-Verordnung
kénnen Sie sich auch gerne an die zustandige Marktiberwachungsbehérde wenden:
Regierungsprasidium Tubingen

Marktueberwachung@rpt.bwl.de

Bei konkreten Fragestellungen zu Medizinprodukten kénnen Sie sich auch gerne an die zustandige
Marktliberwachungsbehérde wenden. Die Zustandigkeit richtet sich dabei nach dem Sitz des Herstel-
lers/ EU-Bevollmachtigten/ Einfuhrers:

Freiburg: medizinprodukte @rpf.bwl.de

Karlsruhe: medizinprodukte @rpk.bwl.de

Stuttgart:  abteilunglO0@rps.bwl.de

Tlbingen: medizinprodukte@rpt.bwl.de

Gibt es Erleich-
terungen fur das
Inverkehrbrin-

gen von FFP-
Masken auf-
grund der aktu-
ellen Situation?

Sowohl fir Masken, die als persdnliche Schutzausristung (PSA) als auch fir Masken, die als Me-
dizinprodukte hergestellt werden, gelten in Europa momentan aufgrund der Corona-Pandemie unter
bestimmten Voraussetzungen erleichterte Anforderungen beim Nachweis der Konformitét. Die Anfor-
derungen an die vorgeschriebene Schutzwirkung der einzelnen Masken sind jedoch zu erfillen.

Fir Medizinprodukte kann das BfArM nach § 11 MPG in Deutschland zudem eine befristete Son-
derzulassung erteilen.

Weitere Informationen s. auch
https://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/Documents/FAQ-Corona-RPT.pdf

https://www.bfarm.de/DE/Service/Presse/Themendossiers/Coronavirus/ _node.html

https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Biostoffe/FAQ-PSA/FAQ node.html

http://www.zls-muenchen.de/aktuell/index.htm#VP
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Welche Pflich-
ten hat der Her-

Insbesondere darf der Hersteller nur mit den einschlégigen Rechtsvorschriften konforme Produkte in
Verkehr bringen und hat die Konformitét seines Produkts anhand geeigneter Unterlagen nachzuwei-

steller von sen und eine Konformitéatserklarung zu erstellen. Er muss im Ernstfall geeignete MaRnahmen ergrei-
FFP-Masken in | fen, um Gefahren, die von seinem Produkt ausgehen, vom Verwender und Dritten abzuwenden und
Europa? mit den Marktiiberwachungsbehérden kooperieren.

Welche Pflich- | Soweit kein Hersteller bzw. dessen Bevollmachtigter in Europa greifbar ist, ist der Einfihrer verant-
ten hat der_Ein- | wortlicher Wirtschaftsakteur und hat der zustandigen Markttiberwachungsbehérde auf Verlangen
fuhrer von Nachweise Uber die Konformitat vorzulegen.

FFP-Masken in

Europa?

Sind auch FFP- | Aufgrund der aktuellen Situation kénnen auch Masken, die nachweislich im US-amerikanischen, Ka-
Masken mit nadischen, Japanischen oder Australischen Markt verkehrsféahig sind, in Deutschland in Verkehr ge-

auslandischem
Standard am
europaischen
Markt zulassig?

bracht werden. Die Nachweise missen bei der Einfuhr auf Verlangen der Marktiiberwachungsbehdr-
de vorgelegt werden kénnen.

Welche techni-
schen Normen

Sowohl als PSA: Norm DIN EN 149

sind fir FFP- Als Medizinprodukt ist ein Konformitatsbewertungsverfahren nach Medizinprodukte-Richtlinie mit
Masken ein- Prufung entsprechend Norm DIN EN 14683:2019 erforderlich.
schlagig?
Alternativ moéglich: Sonderzulassung nach § 11 Abs. 1 MPG mit Prifung nach DIN EN 14683:2019-
10.
Wo kann der »Benannte Stellen”
Einflhrer im

Zweifel die er-
forderlichen
Sicherheits-
anforderungen
fur FFP-Masken
Uberprifen las-
sen bzw. welche
Prufstellen kon-
nen im Rahmen
des Konformi-
tatsverfahrens
beauftragt wer-
den?

Sowohl fir PSA als auch fur Medizinprodukte sind die Prifungen durch eine ,Benannte Stelle” durch-
zufuhren. Auf der Seite https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ kénnen Sie die entspre-
chenden Stellen finden.

Daruiber hinaus kann bei einer der Stellen, die auf der Seite der Zentralstelle der Lander fur Sicher-
heitstechnik (ZLS) genannt werden, fiir Produkte ohne vollstandig erfolgtes Konformitatsbewertungs-
verfahren / ohne CE-Kennzeichnung eine Schnellpriifung beantragt werden, die ein voriibergehendes
Inverkehrbringen ermdglicht:

http://www.zls-muenchen.de/aktuell/index.htm#VP

Welche Aus-

Der verwendete Stoff muss je nach Schutzklasse eine bestimmte Undurchlassigkeit fur wassrige und



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

gangsmateria-
lien sind geeig-
net far
FFP-Masken
und welche
Anforderungen
sind zu beach-
ten?

olige Aerosole, Rauch und Feinstaub besitzen. Ublicherweise werden sogenannte Meltblown-
Vliesstoffe verwendet. Diese sind allerdings aufgrund des aktuell hohen Bedarfs an FFP-
Schutzmasken schwer erhéltlich.

FFP2- und FFP3-Schutzmasken kénnen alternativ mit oder ohne geeignetes Ausatemventil herge-
stellt werden.

Weitere Informationen s. auch

Allianz Faserbasierte Werkstoffe Baden-Wirttemberg e.V. (AFBW):
www.afbw.eu

tanja.andres@afbw.eu

Tel. +49 (0) 711/ 21050-30

An welche Stelle
kénnen sich
(potenzielle)
Hersteller von
FFP-Masken
bzw. Anbieter
von Teilen,
Komponenten
oder Ferti-
gungsschritten
mit Fragen bzgl.
Produktion bzw.
Wertschop-
fungskette wen-
den?

Die Task Force Medizintechnik, operativ betrieben durch die Landesagentur BIOPRO Baden-
Wirttemberg GmbH, ist Ansprechpartner fir Unternehmen bei Ressourcen und freien Produktions-
kapazitaten und bei mdglicher Zulieferung von Teilen, Komponenten oder Fertigungsschritten im
Zusammenhang mit der Herstellung von FFP-Schutzmasken.

BIOPRO unterstiitzt zudem bei der Vernetzung und dem Matching betreffender Akteure.

Schriftliche Anfrage per E-Mail an:
medizintechnik@bio-pro.de

Bitte geben Sie bei der Einsendung von Angeboten an, inwieweit fur Ihre Produkte Konformitéatsbe-
wertungsverfahren im Sinne der Verordnung Uber Medizinprodukte bzw. der Verordnung (EU)
2016/425 Uber personliche Schutzausristung durchgefiihrt wurden / werden sollen

Gibt es Forder-
moglichkeiten
fur den Einstieg
in / die Produk-
tion von FFP-
Masken?

Die Bundesregierung hat ein Forderprogramm fir Produktionsanlagen von persoénlicher Schutzaus-
ristung und dem Patientenschutz dienender Medizinprodukte sowie deren Vorprodukte veroffentlicht.
Ziel des Bundesférderungsprogramms von Produktionslagen personlicher Schutzausriistung und
dem Patientenschutz dienender Medizinprodukte sowie deren Vorprodukte ist die Sicherstellung der
ausreichenden Verfligbarkeit von personlichen und medizinischen Schutzausriistungen zur Bekamp-
fung der Corona-Pandemie. In einem ersten Schritt werden mit der Forderrichtlinie Schutzausristung
somit Investitionen in den Auf- und Ausbau von Anlagen zur Produktion von Filtervlies im Meltblown-
Verfahren gefordert. Forderfahig sind Unternehmen mit einer Betriebsstatte oder Niederlassung in
Deutschland.

Weitergehende Informationen zur Antragstellung erhalten Sie beim Bundesamt fiir Wirtschaft und
Ausfuhrkontrolle (BAFA):



http://www.afbw.eu/
mailto:medizintechnik@bio-pro.de

Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle
Referat 414 — Auslandsmarkterschlief3ung
Messen Frankfurter StrafRe 29 — 35

65760 Eschborn Telefon: 06196 908-1212

Erreichbarkeit
Montag bis Donnerstag: 08:30 Uhr — 16:00 Uhr
Freitag: 08:30 Uhr — 15:00 Uhr

https://www.bafa.de/DE/Wirtschafts Mittelstandsfoerderung/Handwerk Industrie/Produktionsanlagen

Schutzausruestung/produktionsanlagen schutzausruestung node.html

An welche Stelle
kdnnen sich
Anbieter fertiger
FFEP-Masken
wenden, wenn
diese dem Land
angeboten wer-

Die Task Force Beschaffung nimmt kontrahierungsfahige Angebote fir FFP2- und FFP3-Masken
entgegen:

Telefonnummer: 0800 67 38 311

Erreichbarkeit:

Montag — Freitag 07:00 — 22:00 Uhr

Samstag und Sonntag 09:00 — 18:00 Uhr

Far schriftiche Angebote steht folgende E-Mail-Adresse zur Verfligung:

den sollen? Angebote-Corona@sm.bwl.de
Folgende Angaben werden benétigt:
Name und Anschrift des Bietenden, was wird angeboten, Angaben zu lieferbaren Mengen, Lieferkon-
ditionen, Preise mit Mengenstaffeln, Produktinformationen, Nachweise zur Konformitatsbescheini-
gung / Qualitat (z.B. Prufergebnisse ber Einhaltung relevanter technischer Normen), Zertifikate,
Bilder, usw.
Weitere Informationen s. auch
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-
pflege/gesundheitsschutz/infektionsschutz-hygiene/informationen-zu-coronavirus/aktuelles-
schutzausruestung

Wie sieht der Bei Fragen in Sachen Bedarfe des Landes kénnen sich Hersteller an die Task Force Beschaffung

Bedarf des Lan- | des SM wenden:

des an FFP- Telefonnummer: 0800 67 38 311

Masken aus?

Erreichbarkeit:

Montag — Freitag 07:00 — 22:00 Uhr

Samstag und Sonntag 09:00 — 18:00 Uhr

Oder per e-mail: Angebote-Corona@sm.bwl.de

Aktuelle Informationen zum Bedarf kénnen direkt unter folgendem Link gesichtet werden:
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https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-
pflege/gesundheitsschutz/infektionsschutz-hygiene/informationen-zu-coronavirus/aktuelles-
schutzausruestung/

Fragen zu OP-
Masken

Antworten

Welche Schutz-
wirkung haben
OP-Masken und
werden diese
vom Land in der
aktuellen Situa-
tion benotigt?

OP-Masken sollen den Patienten vor einer Ansteckung durch den Trager der Maske schiitzen und
dienen als Spuckschutz. Der Trager einer solchen Maske wird dagegen nicht wesentlich geschitzt.
Das Land setzt — je nach Arbeitsplatz —im medizinischen und pflegerischen Bereich neben FFP2- und
FFP3-Masken OP-Masken ein.

Welche gesetz-
lichen Anforde-
rungen sind bei
OP-Masken zu
beachten?

Als Medizinprodukt der Klasse | unterliegen OP-Masken der Medizinprodukte-Richtlinie
93/42/EWG und miissen die entsprechenden Anforderungen der Verordnung Gber Medizinprodukte
erfullen.

Weitere Informationen s. auch
https://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/Documents/FAQ-Corona-RPT.pdf

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Medizinprodukte/DE/schutzmasken.html;jsess
ionid=E12484FDE2BA1F7CE116BFAD37C43A46.1 cid344

https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Biostoffe/ FAQ-PSA/FAQ node.html

Bei konkreten Fragestellungen zu Medizinprodukten kénnen Sie sich gerne an die zustandige
Marktliberwachungsbehdrde wenden. Die Zustandigkeit richtet sich dabei nach dem Sitz des Herstel-
lers/ EU-Bevollmachtigten/ Einfiihrers:

Freiburg: medizinprodukte @rpf.bwl.de

Karlsruhe: medizinprodukte @rpk.bwl.de

Stuttgart:  abteilungl0@rps.bwl.de

Tlbingen: medizinprodukte@rpt.bwl.de

Masken und deren Ausgangsmaterialien (Vlies) sind nach der Verordnung (EU) 1907/2006
(REACH-Verordnung) Erzeugnisse. Damit sind auch die entsprechenden Anforderungen nach der
REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 einschlagig. Dies sind inshesondere die in Anhang XVII der
REACH-Verordnung genannten Beschrankungen/Grenzwerte fir bestimmte Stoffe, sowie die Infor-
mationspflicht in der Lieferkette gem. Art. 33 REACH, sofern bestimmte ,sehr besorgniserregende
Stoffe" in dem Erzeugnis in Konzentrationen von mehr als 0,1 Massenprozent enthalten sein sollten.
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Bei konkreten Fragestellungen zur Chemikaliensicherheit / REACH-Verordnung kdénnen Sie sich
auch gerne an die zustandige Marktiiberwachungsbehérde wenden:

Regierungspréasidium Tibingen

Marktueberwachung@rpt.bwl.de

Gibt es Erleich-
terungen fur das
Inverkehrbrin-

gen von OP-
Masken auf-
grund der aktu-
ellen Situation?

Fir OP-Masken gelten in Europa momentan aufgrund der Corona-Pandemie unter bestimmten Vo-
raussetzungen erleichterte Anforderungen beim Nachweis der Konformitat. Die Anforderungen an die
vorgeschriebene Schutzwirkung der einzelnen Masken sind jedoch zu erfiillen.

Fur Medizinprodukte kann das BfArM nach § 11 MPG in Deutschland eine befristete Sonderzulas-
sung erteilen.

Weitere Informationen s. auch
https://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/Documents/FAQ-Corona-RPT.pdf

https://www.bfarm.de/DE/Service/Presse/Themendossiers/Coronavirus/_node.html

Welche Pflich- | Insbesondere darf der Hersteller nur mit den einschlagigen Rechtsvorschriften konforme Produkte in
ten hat der Verkehr bringen und hat die Konformitat seines Produkts anhand geeigneter Unterlagen nachzuwei-
Hersteller von | sen und eine Konformitatserklarung zu erstellen. Er muss im Ernstfall geeignete MalZnahmen ergrei-
OP-Masken in | fen, um Gefahren, die von seinem Produkt ausgehen, vom Verwender und Dritten abzuwenden und
Europa? mit den Marktiiberwachungsbehérden kooperieren.

Welche Pflich- | Soweit kein Hersteller bzw. dessen Bevollméachtigter in Europa greifbar ist, ist der Einflhrer verant-
ten hat der wortlicher Wirtschaftsakteur und hat Nachweise tber die Konformitéat auf Verlangen der Marktiiber-
Einfihrer ~ von | wachungsbehdrde vorzulegen.

OP-Masken in

Europa?

Welche techni-
schen Normen

DIN EN 14683:2019-10

sind fir

OP-Masken

einschlagig?

Sind auch OP- Alternativ zur méglichen Sonderzulassung mit Priifung nach DIN EN 14683 bei BfArM ist ein formlo-
Masken mit ser Antrag ohne diese Prifung ausreichend, sofern das Produkt in den USA, Kanada, Japan oder

auslandischem
Standard am
europaischen
Markt zulassig?

Australien zugelassen ist.

Weitere Informationen s. auch:
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Medizinprodukte/DE/schutzmasken sonderzu
alssung.html
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Wo kann der
Einfihrer im
Zweifel die er-
forderlichen
Sicherheitsan-
forderungen fir
OP-Masken
Uberprifen las-
sen bzw. welche
Prufstellen kdn-
nen im Rahmen
des Konformi-
tatsverfahrens
beauftragt wer-
den?

Die erforderlichen Prifungen sind durch eine ,Benannte Stelle” durchzufiihren. Auf der Seite
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/ kénnen Sie die entsprechenden Stellen finden.

Das BfArM hat zudem die Mdglichkeit, das Inverkehrbringen von Medizinprodukten, die kein regula-
res Konformitatsbewertungsverfahren zur CE-Kennzeichnung durchlaufen haben, in Deutschland
befristet zu erlauben, wenn dies im Interesse des Gesundheitsschutzes ist.

Informationen zum Antragsverfahren und weitere Informationen des BfArM im Zusam-menhang mit
dem Coronavirus sind zu finden unter
https://www.bfarm.de/DE/Service/Presse/Themendossiers/Coronavi-
rus/_node.html;jsessionid=3C909BC15B4E46FB02065614F3953760.2 cid354

Welche Aus-
gangsmateria-
lien sind geeig-
net fur OP-
Masken und
welche Anforde-
rungen sind zu

Informationen s.

Allianz Faserbasierte Werkstoffe Baden-Wirttemberg e.V. (AFBW)
www.afbw.eu

tanja.andres@afbw.eu

Tel. +49 (0) 711 / 21050-30

beachten?
An welche Stelle | Die Task Force Medizintechnik, operativ betrieben durch die Landesagentur BIOPRO Baden-
kdnnen sich Wirttemberg GmbH, ist Ansprechpartner fur Unternehmen bei Ressourcen und freien Produktions-

(potenzielle)
Hersteller von
OP-Masken
bzw. Anbieter
von Teilen,
Komponenten
oder Ferti-
gungsschritten
mit Fragen bzgl.
Produktion bzw.
Wertschop-
fungskette wen-
den?

kapazitaten und bei moglicher Zulieferung von Teilen, Komponenten oder Fertigungsschritten im
Zusammenhang mit der Herstellung von OP-Masken.

BIOPRO unterstiitzt zudem bei der Vernetzung und dem Matching betreffender Akteure.

Schriftliche Anfrage per E-Mall an:
medizintechnik@bio-pro.de

Bitte geben Sie bei der Einsendung von Angeboten an, inwieweit fiir Ihre Produkte Konformitatsbe-
wertungsverfahren im Sinne der Verordnung iber Medizinprodukte bzw. der Verordnung (EU)
2016/425 uber persoénliche Schutzausristung durchgefiihrt wurden / werden sollen

An welche Stelle
kdénnen sich

Die Task Force Beschaffung nimmt kontrahierungsfahige Angebote fir OP-Masken entgegen:
Telefonnummer: 0800 67 38 311
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Anbieter fertiger
OP-Masken
wenden, wenn
diese dem Land
angeboten wer-
den sollen?

Erreichbarkeit:

Montag — Freitag 07:00 — 22:00 Uhr

Samstag und Sonntag 09:00 — 18:00 Uhr

Fur schriftiche Angebote steht folgende E-Mail-Adresse zur Verfligung:
Angebote-Corona@sm.bwl.de

Folgende Angaben werden benétigt:

Name und Anschrift des Bietenden, was wird angeboten, Angaben zu lieferbaren Mengen, Lieferkon-
ditionen, Preise mit Mengenstaffeln, Produktinformationen, Nachweise zur Konformitatsbescheini-
gung / Qualitat (z.B. Prifergebnisse Giber Einhaltung relevanter technischer Normen), Zertifikate,
Bilder, usw.

Weitere Informationen s. auch
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-
pflege/gesundheitsschutz/infektionsschutz-hygiene/informationen-zu-coronavirus/aktuelles-
schutzausruestung

Gibt es Forder-
moglichkeiten
fuir den Einstieg
in / die Produk-
tion von OP-
Schutzmasken?

Die Bundesregierung hat ein Foérderprogramm fiir Produktionsanlagen von persénlicher Schutzaus-
ristung und dem Patientenschutz dienender Medizinprodukte sowie deren Vorprodukte veroffentlicht.
Ziel des Bundesférderungsprogramms von Produktionslagen personlicher Schutzausriistung und
dem Patientenschutz dienender Medizinprodukte sowie deren Vorprodukte ist die Sicherstellung der
ausreichenden Verfligbarkeit von personlichen und medizinischen Schutzausristungen zur Bekamp-
fung der Corona-Pandemie. In einem ersten Schritt werden mit der Forderrichtlinie Schutzausristung
somit Investitionen in den Auf- und Ausbau von Anlagen zur Produktion von Filtervlies im Meltblown-
Verfahren gefordert. Forderfahig sind Unternehmen mit einer Betriebsstatte oder Niederlassung in
Deutschland.

Weitergehende Informationen zur Antragstellung erhalten Sie beim Bundesamt fiir Wirtschaft und
Ausfuhrkontrolle (BAFA):

Bundesamt fir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle
Referat 414 — Auslandsmarkterschlief3ung
Messen Frankfurter Straf3e 29 — 35

65760 Eschborn Telefon: 06196 908-1212

Erreichbarkeit
Montag bis Donnerstag: 08:30 Uhr — 16:00 Uhr
Freitag: 08:30 Uhr — 15:00 Uhr

https://lwww.bafa.de/DE/Wirtschafts Mittelstandsfoerderung/Handwerk Industrie/Produktionsanlagen
Schutzausruestung/produktionsanlagen schutzausruestung node.html
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Wie sieht der
Bedarf des Lan-
des an OP-
Masken aus?

Bei Fragen in Sachen Bedarfe des Landes kdnnen sich Hersteller an die Task Force Beschaffung
des SM wenden:

Telefonnummer: 0800 67 38 311

Erreichbarkeit:

Montag — Freitag 07:00 — 22:00 Uhr

Samstag und Sonntag 09:00 — 18:00 Uhr

Oder per e-mail: Angebote-Corona@sm.bwl.de

Aktuelle Informationen zum Bedarf kénne direkt unter folgendem Link gesichtet werden:
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-
pflege/gesundheitsschutz/infektionsschutz-hygiene/informationen-zu-coronavirus/aktuelles-
schutzausruestung/

Fragen zu All- Antworten

tagsmasken

Was sind All- Als Alltagsmasken werden Masken bezeichnet, die weder als PSA noch als Medizinprodukt herge-
tagsmasken stellt werden und fiir die keine Nachweise Uber das Einhalten definierter Schutzeigenschaften der

eigentlich und
welche gesetzli-
chen Anforde-
rungen sind bei
Alltagsmasken
zu beachten?

genannten Produktkategorien vorliegen.

Es bestehen keine einheitlichen Standards. Auch wird nicht ausschlieBlich der Begriff ,,Alltagsmas-
ken“ fiir diese Art von Masken verwendet. Sie werden auch als Community-Maske, Birgermaske,
etc. bezeichnet.

Als Verbraucherprodukt unterliegen sie der Richtlinie 2001/95/EG Uber die Allgemeine Produktsi-
cherheit und mussen die entsprechenden Anforderungen (z.B. Angaben des verantwortlichen Wirt-
schaftsakteurs in Europa auf Produkt oder Verpackung) erfiillen.

Insbesondere durfen Alltagsmasken keine CE-Kennzeichnung tragen und in der vom Hersteller zu
definierenden Zweckbestimmung keine Schutzwirkung vor Gesundheitsgefahren suggerieren. Durch
Benutzerinformationen muss eindeutig erkennbar sein, dass keine ausreichende Schutzwirkung ge-
gen gefahrliche Stoffe gegeben ist. Auf dem Produkt oder der kleinsten Verpackung ist deutlich der
Hinweis anzufiihren, dass das Produkt keine personliche Schutzausriistung ist und den Trager nicht
vor einer Ansteckung schiitzt.

Weitere Informationen s. auch:
https://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/Documents/FAQ-Corona-RPT.pdf

Des Weiteren sind die Anforderungen der EU-Textilkennzeichnungsverordnung EU 1007/2011 zu
erfullen.
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Bei konkreten Fragestellungen zu Verbraucherprodukten als auch zur Textilkennzeichnung kén-
nen Sie sich auch gerne an die zustéandige Marktiberwachungsbehdrde wenden:
Regierungspréasidium Tibingen

Marktueberwachung@rpt.bwl.de

Welche Schutz-
wirkung haben
Alltagsmasken
und werden
diese in Baden-
Wirttemberg in
der aktuellen
Situation beno-

Fur Alltagsmasken bestehen keine einheitlichen Standards. Sie sollen in erster Linie zum Auffangen
von feinen Trépfchen aus Mund und Nase (,Spuckschutz“) dienen und so die Verbreitung des Virus
einschranken. Jeder ist selbst verantwortlich, sich eine Alltagsmaske oder vergleichbare Mund-
Nasen-Abdeckung zu beschaffen. Sofern das Land hier Bedarfe hat, kénnen sie abgerufen werden
unter: https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-
pflege/gesundheitsschutz/infektionsschutz-hygiene/informationen-zu-coronavirus/aktuelles-
schutzausruestung/

tigt?

Welche Pflich- Der Hersteller darf nur im Sinne der Produktsicherheits-Richtlinie konforme Produkte in Verkehr brin-
ten hat der Her- | gen. Dabei ist insbesondere im Fall der Alltagsmasken die vorhersehbare Fehlanwendung zu be-
steller von All- ricksichtigen. Es muss eindeutig erkennbar sein, dass die Alltagsmaske dem Trager keinen verlass-
tagsmasken in lichen Schutz vor Viren bietet. Soweit der Hersteller dartiber Kenntnis hat oder haben kdnnte, dass
Europa? von seiner Maske eine Gefahr fiir Verwender oder Dritte ausgeht, muss er geeignete MalRnahmen

ergreifen, um diese Gefahren abzuwenden. Er hat mit den zustandigen Marktiiberwachungsbehérden
zu kooperieren.

Welche techni-
schen Normen
sind fur Alltags-
masken ein-
schlagig?

Es existieren keine einschlagigen technischen Normen fir Alltagsmasken.

Welche Aus-
gangsmateria-
lien sind geeig-
net fur Alltags-
masken und
welche Anforde-
rungen sind zu
beachten?

Alltagsmasken gibt es aus den unterschiedlichsten Materialien.
Es gibt Einweg und Mehrwegmasken

Mehrwegmasken sind sinnvollerweise bei mindestens 60° waschbar.
Die Maske muss Mund und Nase vollstéandig und sicher abdecken.
Weitere Informationen s. auch

Allianz Faserbasierte Werkstoffe Baden-Wirttemberg e.V. (AFBW)
www.afbw.eu

tanja.andres@afbw.eu
Tel. +49 (0) 711/ 21050-30



mailto:Marktueberwachung@rpt.bwl.de
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-pflege/gesundheitsschutz/infektionsschutz-hygiene/informationen-zu-coronavirus/aktuelles-schutzausruestung/
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-pflege/gesundheitsschutz/infektionsschutz-hygiene/informationen-zu-coronavirus/aktuelles-schutzausruestung/
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-pflege/gesundheitsschutz/infektionsschutz-hygiene/informationen-zu-coronavirus/aktuelles-schutzausruestung/
http://www.afbw.eu/

An welche Stelle
kénnen sich
(potenzielle)
Hersteller von
Alltags-Masken
mit Fragen bzgl.
Produktion bzw.
Wertschop-
fungskette wen-
den?

Informationen s.

Allianz Faserbasierte Werkstoffe Baden-Wirttemberg e.V. (AFBW)
www.afbw.eu

tanja.andres@afbw.eu

Tel. +49 (0) 711/ 21050-30

Wie sieht der
Bedarf des Lan-
des an Alltags-
masken aus?

Jeder ist selbst fur die Beschaffung von Alltagsmasken verantwortlich.

Soweit Bedarf des Landes besteht: Task Force Beschaffung :
Telefonnummer: 0800 67 38 311

Erreichbarkeit:

Montag — Freitag 07:00 — 22:00 Uhr

Samstag und Sonntag 09:00 — 18:00 Uhr

Oder per e-mail: Angebote-Corona@sm.bwl.de

Aktuelle Informationen zum Bedarf kdnnen direkt unter folgendem Link gesichtet werden:
https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-
pflege/gesundheitsschutz/infektionsschutz-hygiene/informationen-zu-coronavirus/aktuelles-
schutzausruestung/
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