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© Institut fur Arbeitsschutz der DGUV (IFA)

MARTIN LIEDTKE

Personliche Schutzausriistung

Pandemie-PSA - Neue Regeln fur
etablierte Arbeitsschutzprodukte?!

Der durch die SARS-CoV-2-Pandemie verursachte Mangel an Personlichen Schutzausriistungen
(PSA) zwang die zustdandigen Behoérden ab Marz 2020 zur temporaren Schaffung neuer Wege

fir Beschaffung und Bereitstellung. Dabei wurden die bewdhrten Regeln fiir Marktzulassung,
Produktanforderungen, Bereitstellung und Benutzung von PSA verandert. Welche Erkenntnisse
konnen aus den gesammelten Erfahrungen fiir die Bewaltigung kiinftiger Pandemien in Betrie-

ben und in der Bevolkerung gewonnen werden? Welche vorbeugenden Maf3nahmen kénnen fiir
zukiinftige, dhnliche Ereignisse empfohlen werden?

120 | sicherist sicher 03.21

Die Ausgangslage

Spatestens im Marz 2020 wurde deutlich, dass
fur die Bekampfung der Pandemie der Schutz
der Beschdftigten im Gesundheitswesen eine
der zundchst wichtigsten Aufgaben sein wiirde.
Hierzu mussten grofie Mengen sowohl an Medi-
zinischen Gesichtsmasken nach EN 14683 (Medi-
zinprodukte) als auch Atemschutzmasken nach
EN 149 (PSA) fiir diejenigen Beschéftigten, die
in Kontakt mit Covid-19-Patienten kamen, und
weitere Medizinprodukte und PSA bereitgestellt
werden. Der durch die Pandemie entstehende
Bedarf wiirde den normalen Bedarf um ein Viel-

faches {ibersteigen. Schnell wurde klar, dass die
vorhandenen Lager- und Produktionskapazitdten
in Europa den Bedarf bei Weitem nicht decken
wiirden. SARS-CoV-2 war ein neues, bislang unbe-
kanntes Corona-Virus, dass sich schnell in grofie
Bereiche der Weltbevolkerung ausbreitete. Dies
fiihrte dazu, dass sowohl die Produktion, die sehr
umfangreich im zu Beginn schon stark von Co-
vid-19 betroffenen Asien stattfand, als auch die
globalen Lieferketten unterbrochen wurden und
daher der steigende Bedarf an diesen Schutz-
produkten mit Zulassung fiir den europdischen
Binnenmarkt nicht mehr gedeckt werden konnte.
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Europdische Maflnahmen

Mit der Empfehlung (EU) 2020/403 der Kommis-

sion vom 13. Marz 2020 sollten Moglichkeiten

eroffnet werden, die Herstellungs- und Vertriebs-
kapazitdten der in der EU tatigen Wirtschafts-
akteure zu steigern, die begannen ihre Liefer-
ketten umzugestalten, z.B. durch die Einrichtung
neuer Fertigungslinien. Um diesbeziglich
schnelle Wirkungen erzielen zu kdnnen, sollte
das gesteigerte Angebot ohne unangemessene

Verzogerung dem Markt zugefiihrt werden.

Die Empfehlung (EU) 2020/403 richtete sich
an alle Wirtschaftsakteure in der gesamten Lie-
ferkette, die notifizierten bzw. benannten Stellen
und die Marktiiberwachungsbehdrden. Die von
den Adressaten zu ergreifenden Mafsnahmen soll-
ten die Bemiihungen unterstiitzen, mit denen die
Versorgung mit PSA und Medizinprodukten im ge-
samten EU-Markt an die stetig steigende Nachfra-
ge angepasst werden musste. Diese Mafinahmen
sollten jedoch zu keiner Beeintrachtigung des all-
gemeinen Gesundheits- und Sicherheitsniveaus
fihren, und alle relevanten Interessentrager
sollten gewdhrleisten, dass PSA oder Medizinpro-
dukte, die auf den EU-Markt in Verkehr gebracht
wurden, die Gesundheit und Sicherheit der Nut-
zer weiterhin angemessen schiitzen.

Fur die Bereitstellung von PSA und Medizin-
produkten wurden zwei Wege in der Empfehlung
(EU) 2020/403 benannt:

» 1) ,Stellen die Marktiiberwachungsbehorden
fest, dass PSA oder Medizinprodukte im Ein-
klang mitdenin derVerordnung (EU) 2016/425
festgelegten grundlegenden Anforderungen
oder den in der Richtlinie 93/42/EWG oder der
Verordnung (EU) 2017/745 enthaltenen An-
forderungen ein angemessenes Gesundheits-
und Sicherheitsniveau gewahrleisten, obwohl
die Konformitdtsbewertungsverfahren ein-
schlielich der Anbringung der CE-Kennzeich-
nung nicht vollstdndig im Einklang mit den
harmonisierten Normen erfolgte, kdnnen sie
die Bereitstellung dieser Produkte auf dem
Unionsmarkt fiir einen begrenzten Zeitraum
und wahrend der Durchfiihrung der notwen-
digen Verfahren genehmigen” (Absatz 7 der
Empfehlung (EU) 2020/403).

» 2.) ,PSA oder Medizinprodukte ohne CE-Kenn-
zeichnung konnen ebenfalls bewertet und
in einen von den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten organisierten Beschaffungs-
vorgang einbezogen werden, sofern sicher-
gestellt ist, dass diese Produkte nur medizini-
schen Fachkréften und nur fiir die Dauer der
derzeitigen Gesundheitsbedrohung zur Ver-
fiigung stehen und dass sie nicht in die nor-
malen Vertriebskanale gelangen und anderen
Verwendern zugdnglich gemacht werden” (Ab-
satz 8 der Empfehlung (EU) 2020/403).

Persdnliche Schutzausriistung

Beide Wege wurden in Deutschland fiir die Be-
schaffung bzw. Bereitstellung von PSA im Kon-
text des COVID-19-Ausbruchs genutzt. Aufierdem
hatte die EU-Kommission auf die Notwendig-
keit des Informationsaustausches zwischen den
Marktiiberwachungsbehdrden der Mitgliedstaa-
ten, den Notifizierten Stellen und der EU-Kom-
mission hingewiesen.

Umsetzung auf europdischer Ebene

Die Vertikalgruppe 2 ,Atemschutz” der Koordi-
nierung der notifizierten Stellen nach Artikel 36
der PSA-Verordnung (EU) 2016/425 (HCNB-PPE-
Horizontal Committee of Notified Bodies — Per-
sonal Protective Equipment) einigte sich am
27.3.2020 auf eine ,Recommendation for Use
PPE-R/02.075" zur Zertifizierung von partikel-
filtrierenden Halbmasken zum Schutz gegen
SARS-CoV-2, die am 6.4.2020 vom HCNB-PPE
verabschiedet wurde. Fiir diese RfU konnte in
2020 auch in einem zweiten Anlauf nach einer
Nachbesserung des HCNB-PPE keine Zustim-
mung in der vom Ausschuss nach Artikel 44 der
PSA-Verordnung (EU) 2016/425 eingesetzten
Arbeitsgruppe (PPE-WG) der Mitgliedstaatenver-
treter und Experten erzielt werden. Erst nach Zu-
stimmung in der PPE-WG und Verdffentlichung
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,Die zu ergreifenden Mafinahmen sollten die
Bemiihungen unterstiitzen, mit denen die Versorgung
mit PSA im gesamten EU-Markt an die stetig steigende

"

Nachfrage angepasst werden musste.

auf der Webseite der europdischen Kommission
erhalten Empfehlungen (RfUs) des HCNB-PPE ei-
nen amtlichen Charakter.

Nationale Mafnahmen

Der 2. Weg der Empfehlung (EU) 2020/403 zur
Bereitstellung von PSA und Medizinprodukten
wurde in Deutschland sehr schnell mit der ,Ver-
ordnung zur Beschaffung von Medizinprodukten
und persénlicher Schutzausriistung bei der durch
das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epi-
demie” vom 8. April 2020 beschritten. Die nach
dieser Verordnung beschafften Medizinprodukte
und personlichen Schutzausriistungen durften
ausschlieBlich an den vom Bundesministerium
fir Gesundheit (BMG) bestimmten Personenkreis
abgegeben werden. Sie durften nicht iiber die fiir
diese Produkte sonst Ublichen Vertriebskanale
in den Verkehr gelangen und nicht an einen an-
deren als den vom BMG bestimmten Personen-
kreis abgegeben werden. Diese Verordnung trat
am Tag nach ihrer Verkiindung in Kraft. Noch im
April 2020 brachten drei Frachtflugzeuge der
Bundeswehr vom Typ Antonow 225 insgesamt
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Personliche Schutzausriistung

25 Mio. Masken auf Bitten des BMG und nach
Verhandlungen der Bundeskanzlerin Merkel mit
dem Staatsprasidenten Xi Jinping aus China nach
Deutschland.

Fiir das Beschreiten des 1. Weges der Empfeh-
lung (EU) 2020/403 wurde ein Referentenentwurf
mit Bearbeitungsstand 6.4.2020 auf den Web-
seiten des BMG veroffentlicht. Die entsprechende
Verordnung MedBVSV wurde aber erst am 25. Mai
2020 verkiindet und trat einen Tag spéter in Kraft.
Als ,Produkte des medizinischen Bedarfs” wurde
im Sinne dieser Verordnung in § 1, Abs.2 auch
Jpersonliche Schutzausriistung” festgelegt. Ne-
ben der ,Beschaffung und Abgabe durch Behor-
den des Bundes” in § 2 und weiterer Bestimmun-
gen wurde in § 9 die ,Bereitstellung von personli-
chen Schutzausriistungen im Kontext der COVID-
19-Bedrohung” geregelt. Nach MedBVSV durften
nun gestlitzt auf das Infektionsschutzgesetz
(IfSG) PSA, die in den Vereinigten Staaten von
Amerika, Kanada, Australien oder Japan verkehrs-
fahig waren, auch auf dem deutschen Markt durch
einen Wirtschaftsakteur im Sinne der Verordnung
(EU) 2016/425 bereitgestellt werden. PSA aus an-
deren als den genannten Staaten konnten nach
MedBVSV nur bereitgestellt werden, wenn in
einem Bewertungsverfahren durch eine geeig-
nete Stelle aufgrund eines von der Zentralstelle
der Lander fiir Sicherheitstechnik (ZLS) auf ihrer
Internetseite veroffentlichten Priifgrundsatzes
festgestellt wurde, dass sie ein Gesundheits- und
Sicherheitsniveau bieten, das dem in der Verord-
nung (EU) 2016/425 beschriebenen vergleichbar
war. Dieser Priifgrundsatz wurde am 20.3.2020
verdffentlicht und sah dhnliche Priifungen vor,
wie sie in der RfU PPE-R/02.075 am 27.3.2020
festgehalten wurden. Die jeweilige Marktiberwa-
chungsbehorde, die eine PSA als verkehrsfahig
ansieht, sollte sie mit einer Bestatigung versehen,
die jeder Abgabeeinheit beizufiigen ist und Aus-
kunft dariiber gibt, dass es sich um PSA handelt,
die nach MedBVSV und nicht nach der Verordnung
(EU) 2016/425 bereitgestellt werden. Fiir die Kon-
trolle der Verkehrsféhigkeit der PSA sollte in bei-
den Fillen die zustdndige Marktiiberwachungs-
behorde verantwortlich sein.

Beziiglich der Benutzung regelte der letzte
Absatz des §9, dass PSA, die von einer Markt-
liberwachungsbehorde als verkehrsfahig ange-
sehen wurden, diese abweichend von der PSA-
Benutzungsverordnung durch den Arbeitgeber
ausgewahlt und den Beschéftigten bereitgestellt
werden diirfen.

Umsetzung der nationalen Mafinahmen
Behordliche Beschaffung

Die Herausforderungen, mit denen sich die be-
hordlichen Beschaffer (Beschaffung nach der
Verordnung vom 08.04.2020, s.0.) konfrontiert sa-

hen, lassen sich anhand der Drucksache 19/21798
des Deutschen Bundestages zu ,Mangelhaften
Schutzmasken” erahnen: Es wurden 1 Mrd. FFP2/
KN95/FFP3-Masken im Wesentlichen chinesischer
Herkunft ,vertraglich kontrahiert”. Stichproben
jeder Lieferung von Masken an den Bund wurden
von Priifstellen anhand festgeschriebener Check-
listen vor Verfrachtung in China sowie bei Ankunft
an einem logistischen Standort in Deutschland
gepriift. In einem zweiten Schritt fanden Labor-
prifungen (Filterleistung und Atemwiderstand)
statt. Mit Stand 12.8.2020 waren 5400 Priifverfah-
ren mittels Checklisten-Priifung und 3000 Labor-
prifungen durchgefiihrt worden. 20 Prozent der
gepriiften Masken bestanden die Checklistenprii-
fung nicht. Von den iibrigen, im Labor gepriiften
Masken bestanden 40 Prozent die Priifung nicht.
D.h. weniger als die Hélfte der erhaltenen Mas-
ken (48 Prozent) erfiillten am Ende die Anforde-
rungen. Zudem wurde iiber eine Dringlichkeits-
vergabe eine Wirtschaftspriifungsgesellschaft als
Betriebsfiihrer fiir das operative Beschaffungs-
geschéft gefunden. Aber auch in der Logistik gab
es Probleme; so kam es vereinzelt zu Fehlzustel-
lungen beanstandeter Ware.

Priifverfahren/Priifgrundsatz

Der in der MedBVSV erwéhnte Priifgrundsatz fiir
Corona Pandemie Atemschutzmasken (CPA), der
von der ZLS auf ihrer Internetseite am 20.3.2020
veroffentlicht wurde, war von der DEKRA Testing
and Certification GmbH und dem Institut fiir
Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Un-
fallversicherung (IFA) in wenigen Tagen entwi-
ckelt worden. Dieser Priifgrundsatz wurde ganz
oder teilweise auch fiir die Priifungen fir die
behordlichen Beschaffer herangezogen. In die-
sem Priifgrundsatz fehlte unter anderem auch
ein wesentlicher Bestandteil der Priifungen nach
harmonisierter Norm EN 149: Die Leckagepri-
fung. Dabei wird unter der Atemschutzmaske ei-
nes Probanden, der auf einem Laufband gehend
genormte Aufgaben in einer Kabine ausfiihren
muss, der Anteil des umgebenden Kochsalz-
Aerosols gemessen, der in Summe das Filterma-
terial durchdringt und auch am Dichtrand der
Maske vorbei in das Maskeninnere gelangt. Nur
mit Probanden und diesem Prozedere lasst sich
der fiir die Schutzfunktion sehr wichtige Dicht-
sitz einer Maske am Menschen beurteilen. Ent-
sprechend der Vorgabe mit dem Priifgrundsatz
eine ,Schnellpriifung” zu realisieren, musste die
sehr zeitaufwdndige Leckagepriifung zuguns-
ten des Durchsatzes an Priifobjekten entfallen,
da sie im Rahmen einer EU-Baumusterpriifung
erfahrungsgeméfl etwa sechs Wochen bend-
tigt. Mit dem Priifgrundsatz konnten Priifungen
so innerhalb von 3 Tagen oder sogar schneller
abgeschlossen werden. Die harmonisierte Priif-
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norm schreibt fiir die Ermittlung der Abscheide-
leistung des Filtermaterials mittels einer Priif-
apparatur ein Aerosol aus Kochsalz und eins aus
Paraffindl vor. Fiir den Nachweis des Schutzes
gegen virenhaltige Aerosole wird von Experten
die Priifung mit einem aus einer wassrigen Lo6-
sung generierten Kochsalz-Aerosol als relevant
eingestuft. Bei der Verwendung des Kochsalz-
Aerosols ist nach dem Wechsel des Priiflings
eine wesentlich langere Zeit zur Einstellung ei-
ner homogenen Priifatmosphare erforderlich als
bei Verwendung von Paraffindl-Aerosol. Daher
wurde zundchst nur das Paraffindl-Aerosol fiir
die Priifung verwendet, zumal es das kritischere
beider Aerosole ist und man so auf der sicheren
Seite war. Der Priifgrundsatz wurde dann spater
um die Moglichkeit erweitert, die Masken auch
mit Kochsalz-Aerosol zu priifen. Mit der zwei-
ten Revision des Priifgrundsatzes vom 2.6.2020
wurden erstmals Anforderungen an die Kenn-
zeichnung der CPA-Masken formuliert, die eine
CE-Kennzeichnung, Hinweise auf die EN 149 und
Produktbezeichnungen mit oder ohne Klassen-
angaben oder sonstigen Zusatzen aus einschla-
gigen europdischen Normen im Bereich PSA
oder Medizinprodukterecht (z.B. FFP“X", IIR etc.)
ausschloss.

Beobachtete Herausforderungen

Die Einschrankungen der Beteiligung verschiede-
ner Kreise an Gesetzgebungsverfahren (auch z.B.
fiir die MedBVSV), die sogar Bundestag und Bun-
desrat betrafen, werden hier zwar zur Kenntnis
genommen, mogen aber an anderer Stelle disku-
tiert werden.

Fur die SARS-CoV-2-Pandemiesituation war
zu beobachten, dass durch die verantwortlichen
Stellen beurteilt werden musste, ob Abweichun-
gen von giltigen Regelungen durch die jeweilige
Lage zu rechtfertigen waren und ob sie von ihrem
Gegenliber als angemessen angesehen wurden.
Bezogen auf den Infektionsschutz der Beschaf-
tigten war es fiir den betrieblichen Arbeitsschutz
im Friihjahr 2020 verwunderlich, dass Korper-
schutzmittel zum Einsatz kamen, die keine der in
der iiblichen Weise festgelegten und iiberpriiften
Eigenschaften besafien: Selbstgendhte Mund-
Nase-Bedeckungen oder gekaufte, die keinerlei
genormte Schutzanforderungen erfiillten. Aber
da weder medizinischer Gesichtsschutz noch
Atemschutzmasken in ausreichendem Mafie fiir
Beschéftigte zur Verfiigung standen, war ,ir-
gend ein” oder ,ein bisschen” Schutz immer noch
besser als gar kein Schutz. Mit der Verschérfung
der Maf3nahmen miissen aber durch die Corona-
ArbSchV die Mund-Nase-Bedeckungen auch an
Arbeitspldtzen gegen medizinischen Gesichts-
schutz oder FFP2-Atemschutzmasken ausge-
tauscht werden, wenn Anforderungen an Rdume

Persdnliche Schutzausriistung

oder Abstand aus bestimmten Griinden nicht
eingehalten werden kénnen.

Innerhalb Deutschlands mit seiner fodera-
len Struktur wurde immer wieder gegensatzlich
diskutiert, ob nun regional fein abgestimmte
Losungen oder iberall in gleicherweise umge-
setzte Losungen der bessere Weg seien. Bezo-
gen auf die Mitgliedstaaten und die EU gab es
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,Fur die ,Schnellpriiffung’ musste die sehr
zeitaufwandige Leckagepriifung entfallen, um Priifungen
statt in sechs Wochen und mehr innerhalb von 3 Tagen

oder weniger abschliefien zu konnen.”

ahnliche Betrachtungen. Je nach Perspektive,
betrachteter Problematik und vorherrschender
Pandemielage wurde die regionale oder die uiber-
regionale Losung bevorzugt.

Ausnahmsweise sei dem Autor an dieser Stel-
le einmal eine subjektive Einschdtzung erlaubt:
Bemerkenswert war fiir mich der Einsatz aller in
der Pandemiebekdampfung eingesetzten Akteu-
re. Hier reichte der Bogen von z.B. Beschaftigten
im Gesundheitswesen Uber Mitarbeitende der
Behorden der EU, des Bundes und der Lander
bis hin zu Beschéftigten bei Herstellern und in
Priiflaboren, die in Schichtarbeit, nachts oder gar
am Wochenende und an Feiertagen unermidlich
ihren aus der Not geborenen Aufgaben nachgin-
gen. Fiir die aufgetretenen Probleme - und auch
fiir diesen Beitrag - gilt: ,Hinterher ist man im-
mer schlauer”

Herausforderungen der Umsetzung

auf europdischer Ebene

Ziel der Notfallmalnahmen auf européischer
und nationaler Ebene war von Anfang an, Liefer-
engpdsse fir dringend benétigte Personliche
Schutzausriistungen und Medizinprodukte zu be-
seitigen. Dies implizierte, dass nach Beseitigung
von Lieferengpdssen entsprechende Notfall-
mafinahmen zuriickgefahren werden sollten. Die
RfU PPE-R/02.075 beschrieb aber ein Priif- und
Zertifizierungsverfahren fiir partikelfiltrierende
Halbmasken zum Schutz gegen SARS-CoV-2. Zum
Zeitpunkt der Entstehung dieser RfU konnte sie
als ein wirksamer Bestandteil einer gemeinsa-
men, europdischen Reaktion gesehen werden.
Aber leider dauerte das Verfahren der amtlichen
Zustimmung der RfU auf europdischer Ebene
sehr lange und die erforderliche zeitliche Be-
grenzung wurde nur iiber den zeitlichen Verlauf
der SARS-CoV-2-Pandemie selbst festgelegt und
nicht {iber die fir NotfallmaRnahmen erforder-
lichen Lieferengpadsse.
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Personliche Schutzausriistung

Herausforderungen

der nationalen Mafinahmen

Die in der Europdischen Union geltenden Gesetze
zu Produktbeschaffenheit und freiem Warenver-
kehr im EU-Binnenmarkt werden in EU-Richtlini-
en und -Verordnungen geregelt, fiir deren Entste-
hung oder Revision tblicherweise mehrere Jahre
gebraucht werden. Dies ist erforderlich, damit die
Interessen aller Akteure (z.B. Hersteller, Handler,
Verbraucher, Verbande, Behoérden fiir z.B. Markt-
tiberwachung, Notifizierte Stellen, Mitglied-
staaten, EU-Kommission, Experten) in angemes-
sener Weise beriicksichtigt werden kénnen. Daher
hatte niemand ernsthaft in Betracht gezogen fiir
die SARS-CoV-2-Pandemie die europdischen Ge-
setzte schnell zu &ndern. Die Empfehlung (EU)
2020/403 der Kommission vom 13. Marz 2020 darf
als eine schnelle Reaktion angesehen werden, die
in der damaligen Notlage den Mitgliedstaaten die
Moglichkeiten fiir regionales, schnelles Handeln
aufzeigte. Es wird deutlich, dass die Befugnis-
se und Moglichkeiten der EU-Kommission ein-
geschrankt sind, um zentral organisiert schnell
und effektiv auf eine derartige Pandemie reagie-
ren zu kénnen. Das von der EU-Kommission den
Mitgliedstaaten empfohlene, tempordre Ermog-
lichen von Ausnahmeregelungen fiir die Beschaf-
fung und Bereitstellung von Produkten auf ihrem
nationalen Markt brachte aber auch Probleme mit
sich: Gelangten Produkte, die von einem Mitglied-
staat fiir dessen nationalen Markt aufierhalb der
EU-Binnenmarkt-Regelungen zugelassen waren
in den Nachbarmitgliedstaat, so konnten diese
Produkte dort als nicht konform angesehen wer-
den. Dies aber widersprach dem gesetzlich fest-
geschriebenen Konzept des freien Warenverkehrs
im EU-Binnenmarkt. In diesem Zusammenhang
erhielten Marktiiberwachungsbehérden der Mit-
gliedstaaten untereinander sehr viele Meldungen
und Anfragen. Auch die der Marktiiberwachung
europaweit zur Verfiigung stehenden Instrumen-
te waren nicht fiir national abgegrenzte Markte
mit eigenen Regeln fiir Produkte konzipiert, denn
sie waren nur fiir einen einzigen EU-Binnenmarkt
gedacht.

Fir die Zulassung von Pandemie-PSA durch
Marktiiberwachungsbehdérden nach MedBVSY,
§ 9 wurde von den in Deutschland fiir die Markt-
uberwachung zustdndigen Bundeslandern die
ZLS beauftragt, zusammen mit dem Erfahrungs-
austauschkreis EK 8 ,PSA", der die ZLS berét,
entsprechende Priifgrundsdtze zu erarbeiten.
Dieser Priifgrundsatz sollte fiir PSA gelten, die
ausschlieBilich fiir den Infektionsschutz zum Ein-
satz kommen sollten. Daher wurde ihr Einsatz an
Arbeitsplatzen mit zusdtzlichen Gefdhrdungen
wie z.B. durch élhaltige Aerosole zunachst nicht
beriicksichtigt. Die erste Version des Priifgrund-
satzes enthielt Vereinfachungen gegeniiber der

EN 149 wie z.B. die freie Wahl eines der beiden
Priifaerosole. Die EN 149 hingegen schreibt zwin-
gend die Priifung mit beiden Aerosolen und zu-
dem Eignungspriifungen, ggf. auch fiir die Wie-
derverwendbarkeit, nach hoher Aerosolbeladung
vor. Auch ein Warnhinweis fehlte zundchst, dass
die CPA nur zum Infektionsschutz und nicht bei
anderen Gefdhrdungen eingesetzt werden darf.
Erst nach Fertigstellung der ersten Version des
Priifgrundsatzes wurde den Entwicklern des
Priifgrundsatzes bekannt, dass auch PSA fiir
systemrelevante Tatigkeiten aufierhalb des Ge-
sundheitswesens mit zusdtzlichen Gefahrdun-
gen lber den Priifgrundsatz abgedeckt werden
sollten, weil sich auch hier der PSA-Mangel aus-
wirkte. Auch die fiir die eindeutige Produktiden-
tifizierung sonst iiblichen Kennzeichnungspflich-
ten bzw. Einschrankungen mussten in der ersten
Version des Priifgrundsatzes entfallen, weil sich
sonst nicht schnell genug eine ausreichende An-
zahl von Pandemie-PSA beschaffen und bereit-
stellen lassen wiirde. Dies fiihrte dazu, dass auch
Anfang 2021 noch Pandemie-PSA im Markt und
in Betrieben zu finden sind, die sich aufgrund
beliebiger Kennzeichnung nicht so leicht und
eindeutig identifizieren lassen wie PSA nach PSA-
Verordnung (EU) 2016/425. Atemschutzmasken
sind PSA der Kategorie Ill, deren Produktion nach
PSA-Verordnung Anhang VIl oder VIIl mindestens
einmal pro Jahr von einer notifizierten Stelle
iiberwacht werden muss. Diese Uberwachung
entfiel wegen der ohnehin kurzen Marktzulas-
sung fiir CPA.

Die im EK 8 vertretenen deutschen notifi-
zierten Stellen entscheiden nach der PSA-Ver-
ordnung (EU) 2016/425 fiir PSA liber deren EU-
Marktzulassung. Nach MedBVSV wurde ihnen
diese Zulassungsbefugnis fiir CPA nun entzogen
und sie dienten als reine Priiflabore. Da aus den
oben geschilderten Griinden aber der Priifgrund-
satz fiir Atemschutz hinsichtlich der Anforderun-
gen gegeniiber den Priifaersolen wahrend seiner
laufenden Anwendung geédndert werden musste,
war es einigen Behorden nicht klar, auf welcher
Grundlage sie ihre Zulassungsentscheidung tref-
fen sollten.

Nachdem sich die Versorgungslage mit Pan-
demie-PSA entspannte, wurde vom Arbeitsaus-
schuss Marktiiberwachung (AAMU) am 11.8.2020
die ,Riickkehr zur EU-Konformitat” beschlossen.
Danach durften Pandemie-PSA, die vor dem
1.10.2020 nach MedBVSB, § 9 in Verkehr gebracht
wurden, weiterhin vertrieben, vom Arbeitgeber
ausgewdhlt und den Arbeitnehmern bereitge-
stellt werden - nach MedBVSV aber bisher nur
bis 31.3.2021. Eine derartige Befristung fiir die
Benutzung von PSA ist neu und diirfte noch fiir
einige Verwirrung und Aufkldrungsarbeit an Ar-
beitsplatzen sorgen.
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Fur viele der Akteure in der Pandemiebe-
kdmpfung waren zusétzliche und neue Aufgaben
eine grofie Herausforderung. Der enorme PSA-
Mangel im Friithjahr 2020 fiihrte zu ungewdhnli-
chen Beschaffungswegen. So brachte ein ,Open-
House-Verfahren” des Bundes, das am 8.4.2020
endete, 415 Angebote mit einem Gesamtwert
von 3.572.807.145,15 € (Drucksache 19/21798
des Deutschen Bundestages). Dieses Verfahren
brachte auch viele Unternehmer dazu, z.B. ihre
chinesischen Geschéftskontakte in PSA-fremden
Branchen zu nutzen, um als unerfahrene PSA-
Einkdufer in China PSA zu ordern um diese nach
Deutschland zu importieren. Um gegeniiber chi-
nesischen PSA-Produzenten sicher agieren zu
konnen, ist aber unter anderem die Kenntnis der
europdischen PSA-Anforderungen (z.B. spezifi-
ziert in den harmonisierten, europdischen Nor-
men) erforderlich, denn diese miissen dem chi-
nesischen Geschéftspartner nicht geldufig sein.
Die grof3en georderten Mengen und der Zeitdruck
fiihrten auf Seiten der Hersteller mitunter zu Lie-
ferchargen, die statt vieler Masken desselben
Typs Masken unterschiedlicher Typen auch in der
kleinsten Packungseinheit enthielten. Auch Be-
horden fanden sich plétzlich in der ungewohnten
Rolle des Grofibeschaffers oder des Marktzulas-
sers fiir PSA wieder. Und obwohl der Fachbegriff
,FFP2-Atemschutzmaske” nun zum allgemeinen
Sprachgebrach zu gehoren scheint, raufen sich
Atemschutzexperten die Haare angesichts der
vielen gut gemeinten aber irrefiihrenden Rat-
schldge zum Umgang mit diesen Produkten, die
von Politikern und auch offentlich-rechtlichen
Medien verbreitet werden. Da im Arbeitsschutz
PSA immer als das ,letzte Mittel” zum Schutz der
Beschéftigten gegeniiber Gefdhrdungen galten
und deshalb die Erwartung vorherrschte, durch
immer bessere technische und organisatorische
Maflnahmen den Schutz zu verbessern und PSA
uberfliissig machen zu kénnen, wurde in vielen
Bereichen die Expertise zu PSA immer mehr aus-
gediinnt. Die DGUV mit ihrem Fachbereich PSA
und ihrem Institut fir Arbeitsschutz (IFA) hat
die Realitdt an deutschen Arbeitsplatzen fest im
Blick. Es gibt immer noch grofie Arbeitsbereiche,
in denen trotz aller Technik und Organisation
ohne PSA gar nicht gearbeitet werden kann. Da-
her ist die DGUV nicht dem allgemeinen Trend
gefolgt und hat ihre PSA-Expertise iiber die letz-
ten Jahrzehnte erhalten und ausgebaut. Diese Si-
tuation brachte aber insbesondere das IFA in den
Brennpunkt der Anfragen aus allen Bereichen
des gesellschaftlichen Lebens. Von pflegenden
Angehdrigen liber Stadtverwaltungen, Behorden,
aus dem Boden schieflenden PSA-Herstellern
und -Handlern bis hin zu Universitatskliniken
und Apothekern reichten und reichen die An-
fragen. Um das hohe Aufkommen einigermafien
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bewaltigen zu konnen, hat das IFA sehr schnell
entsprechende FAQ-Webseiten verdffentlicht.
Diese Rolle war auch fiir das IFA, was Breite und
Umfang der Anfragen betraf, neu.

Laufende und zukiinftige Mafinahmen

Fir kiinftige Pandemiesituationen wurde nach
dem Beschluss der Bundesregierung eine ,Natio-
nale Reserve Gesundheitsschutz” aufgebaut, die
fur eine Bevorratung auch von PSA fiihrte. Dar-
uber hinaus wurde inzwischen auch die inlandi-
sche Produktion von Schutzmasken durch staat-
liche Forderung gesteigert. Damit wird die grofie
Abhdngigkeit von PSA-Importen verringert.

Empfehlungen auf der Grundlage

der hier prasentierten Erfahrungen:

> Muss aus Zeitgriinden der sonst iibliche Pro-
zess der Gesetzgebung stark verkiirzt wer-
den, so miissen die dann handelnden Akteure
schnell auf die von ihnen benétigte Expertise
zugreifen kdnnen, auch wenn sie im eigenen
Wirkungsbereich nicht vorhanden sein sollte.
Hierzu empfiehlt sich eine laufend aktuali-
sierte Dokumentation der Expertennetzwerke
und Kontakte in relevanten Institutionen zu
jeweils spezifischen Themen. Griinde und Zie-
le gesetzlicher Regelungen erschliefien sich
einem eiligen Leser nicht unmittelbar. Daher
kénnte eine knappe und pragnante, gesetzes-
libergreifende Zusammenstellung der Griin-
de und Ziele - im Idealfall gemeinsam von
Mitarbeitenden verschiedener Bundes- und
Landesbehérden mit Experten erstellt — sehr
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,Fur die Entwicklung von Prifgrundsatzen fiir
Schnellpriifungen miissen die genauen Anforderungen
und die Ziele von Anfang an bekannt sein.”

hilfreich sein. Entscheider hatten damit die
Moglichkeit sehr schnell Folgeabschatzungen
fir pandemie-bedingte Abweichungen von
bestehenden gesetzlichen Regelungen auch
im Detail vornehmen zu kénnen.

» Fiir die Entwicklung von Priifgrundsatzen fiir
Schnellpriifungen ist es fiir die Entwickler
dringend erforderlich, die genauen Anforde-
rungen und die Ziele von Anfang an zu ken-
nen, die mit dem Priifgrundsatz verfolgt wer-
den sollen. Dazu sollten sie Konsequenzen un-
terschiedlicher Entscheidungswege in direkter
Kommunikation mit den Marktzulassungs-
aber auch den Gesetzgebungs-Entscheidern
erortern kénnen.

» Die Marktiiberwachung muss national und in-
ternational noch besser vernetzt werden. Un-
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terschiedliche Zulassungsbestimmungen in
Mitgliedstaaten der EU verursachen bei Her-
stellern, Handlern, Arbeitgebern und PSA-Be-
nutzern grofe Verwirrung. Harmonisierungs-
bestrebungen der involvierten europaischen
und nationalen Behdrden miissen konsequent
weiterverfolgt und ausgebaut werden. In
Deutschland liegt aufgrund seiner foderalen
Struktur die Marktiiberwachung in der Hand
der 16 Bundeslander. In Einzelfdllen hatte dies
an Bundeslandergrenzen zu unterschiedlichen
Regelungen diesseits und jenseits gefiihrt.

» Die ZLS hatte eine wichtige Rolle als Vermittler
zwischen den Priif- und Zertifizierungsstellen
fur Atemschutz und den Bundesldndern als
den Pandemie-Atemschutz-zulassenden Be-
horden. Hier wurde Bedarf fiir einen besse-
ren nationalen Erfahrungsaustausch erkannt,
dem auch schon erste Aktionen gefolgt sind.

» Fir die Benutzung von FFP2-Atemschutzmas-
ken an Arbeitsplatzen gibt es fiir den Arbeitge-
ber hinsichtlich Unterweisung und arbeitsme-
dizinischer Vorsorge verbindliche Vorschriften
(ArbMedVV, DGUV-Vorschrift 1, § 31). Bei Ein-
richtung von FFP2-Atemschutzmasken-Trage-
pflichten im offentlichen Raum sollten der-
artige Vorschriften Beriicksichtigung finden,
denn die Existenz dieser Vorschriften haben
ihre guten Griinde. So ist z.B. nach Erfahrun-
gen aus dem Arbeitsschutz die Schutzwirkung
von FFP2-Masken nur mittels entsprechender
Unterweisung zur Benutzung sicherzustellen.
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