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Schriftliche Anfrage

des Abgeordneten Ferdinand Mang AfD
vom 06.04.2020

Herstellung von Mund-Nasen-Schutz

Ich frage die Staatsregierung:

1. Welche MalRinahmen ergreift die Staatsregierung, dass nichtzertifizierte Her-
steller von Mund-Nasen-Schutz nicht weiterhin kostenpflichtig abgemahnt
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21  Gibt es Uberlegungen/MaRnahmen, die ergriffen werden, damit eine Zerti-
fizierung fur die Herstellung deutlich verklrzt wird (derzeit 3 bis 4 Monate)? .... 2
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3.2  Aus welcher Branche kommen diese Unternehmen in der Regel? .................... 3
4. Welche Kriterien miissen fir eine Erteilung eines Zertifikates seit der

COVID-19-Pandemie VOrlIEgeNT........cccuiiiiiiieeee et 3
51  Wie viele beantragte Zertifizierungen gibt es seit dem 01.03.20207.................. 3
5.2  Wie viele neu erteilte Zertifikate gibt es seit dem 01.03.20207 .........cccceeevueneeen. 3
5.3 Wie viele Beantragungen wurden seit dem 01.03.2020 abgelehnt?................... 3
6. Welche anderen Branchen kamen durch die neu erteilten Zertifizierungen

JEtZENOCH NINZU? ..o e 3

71 Wie viele Unternehmen kdnnten ihrer Art nach noch eine Zertifizierung zur

Herstellung beantragen in Bayern?........ ..o 3
7.2 Wer koordiniert die Aktion ,Gewinnung weiterer Hersteller von Mund-
NASEN-SCRULZ? ...t 3

Hinweis des Landtagsamts: Zitate werden weder inhaltlich noch formal tGberprift. Die korrekte Zitierweise liegt in der Verantwortung der
Fragestellerin bzw. des Fragestellers sowie der Staatsregierung.

Drucksachen, Plenarprotokolle sowie die Tagesordnungen der Vollversammlung und der Ausschiisse sind im Internet unter www.bayern.landtag.de — Dokumente abrufbar.
Die aktuelle Sitzungstibersicht steht unter www.bayern.landtag.de — Aktuelles/Sitzungen/Tagestibersicht zur Verfiigung.
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Antwort

des Staatsministeriums fiir Umwelt und Verbraucherschutz in Abstimmung
mit dem Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege sowie mit dem Staats-
ministerium fiir Wirtschaft, Landesentwicklung und Energie

vom 19.05.2020

1. Welche MaBnahmen ergreift die Staatsregierung, dass nichtzertifizierte Her-
steller von Mund-Nasen-Schutz nicht weiterhin kostenpflichtig abgemahnt
werden?

Mund-Nasen-Schutz, der kein gultiges CE-Kennzeichen tragt, kann nur gemaf den in
der Antwort zu Frage 2.1 aufgeflhrten Vorgaben rechtmafig in Verkehr gebracht werden.
Zuwiderhandlungen sind straf- bzw. buRgeldbewehrt. Die Marktiiberwachungsbehdrden
beraten die Wirtschaftsakteure Uber die derzeit gliltigen Rahmenbedingungen.

21 Gibt es Uberlegungen/MaRnahmen, die ergriffen werden, damit eine Zerti-
fizierung fur die Herstellung deutlich verkiirzt wird (derzeit 3 bis 4 Monate)?

Grundsatzlich muss zwischen zwei Arten von Masken unterschieden werden, dem sog.
Mund-Nasen-Schutz (MNS, Hauptwirkung Fremdschutz) und dem partikelfiltrierenden
Atemschutz (FFP, Schutz des Tragers).

MNS unterliegt dem Medizinprodukterecht; nichtsteriler medizinischer MNS stellt im
Allgemeinen ein Medizinprodukt der Risikoklasse | nach der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG dar. FFP fallt in den Geltungsbereich der Verordnung (EU) 2016/425 vom
09.03.2016 Uber personliche Schutzausriistungen. Fir das Inverkehrbringen in Europa
ist nach erfolgreicher Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens grund-
satzlich vom Hersteller ein CE-Kennzeichen anzubringen.

Im Zusammenhang mit dem Ausbruch von COVID-19 besteht derzeit ein stark gestie-
gener Bedarf an MNS und FFP. Aufgrund der aktuellen Lage durfen nach derzeitigem
Stand MNS und Atemschutzmasken als Personliche Schutzausristung (PSA) geman
entsprechenden Empfehlungen der Europaischen Kommission (EU) 2020/403 und des
Bundesministeriums fir Gesundheit und Bundesministeriums fur Arbeit und Soziales
in Deutschland als verkehrsfahig angesehen werden, soweit diese in den Vereinigten
Staaten von Amerika, Kanada, Australien oder Japan verkehrsfahig waren. Dies gilt
auch, wenn diese keine CE-Kennzeichnung tragen oder ihnen kein Konformitatsnach-
weis in Form einer Konformitatserklarung bzw. eine deutsche Betriebsanleitung bei-
liegt. Sollte die Verkehrsfahigkeit flr eine der vorgenannten Staaten nicht vorliegen,
muss im Einzelfall durch eine geeignete Stelle, wie z. B. die notifizierten Stellen nach
Verordnung (EU) 2016/425 oder das Bundesinstitut fir Arzneimittel (BfARM), Gberpruft
werden, ob die Giter den EU-Schutzstandards entsprechen.

Auf dieser Basis kann die Marktiberwachungsbehorde fiur Atemschutzmasken als
PSA eine Bestatigung dariiber ausstellen, dass das Produkt fir den begrenzten Zeit-
raum der derzeitigen epidemischen Lage von nationaler Tragweite auch ohne vollstan-
diges Konformitatsbewertungsverfahren bzw. CE-Kennzeichnung als verkehrsfahig an-
gesehen wird. Darliber hinaus besteht mit dem Verfahren der Sonderzulassung gemaf
§ 11 Abs. 1 Medizinproduktegesetz (MPG) durch das BfArM derzeit die Mdglichkeit,
MNS und bestimmte Atemschutzmasken der personlichen Schutzausristung (FFP2
und FFP3) ohne CE-Kennzeichnung in Verkehr zu bringen.

Unter dem folgenden Link hat das hierfiir zustédndige Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte eine Ubersicht (iber die mdglichen bzw. geeigneten Einsatzva-
rianten und die dafiir notwendigen Voraussetzungen in Form eines ,Entscheidungs-
baumes® zusammengestellt: https:/www.bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/
Medizinprodukte/DE/schutzmasken_sonderzualssung.html).

Darilber hinaus wurde auf Initiative des Staatsministeriums fir Umwelt und Verbrau-
cherschutz (StMUV) vor dem Hintergrund der Pandemiesituation kiirzlich die Bayeri-
sche Prifstelle fir Schutzguter (BayPfS) gegriindet. Hier wird eine landeseigene kom-
petente Stelle flir behérdeninterne Prifungen hinsichtlich der Anforderungen an PSA
zur Unterstitzung des Beschaffungswesens sowie als Grundlage fir den Vollzug im
Rahmen der Marktiiberwachung aufgebaut. Die Prifstelle dient auch der Entlastung
der o. g. notifizierten Stellen, die die Wirtschaftsakteure im Rahmen von Zertifizierun-
gen von Atemschutzmasken als PSA in Anspruch nehmen.
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2.2 Wann wire dann mit dem Vorliegen des Zertifikates nach Beantragung zu
rechnen?

Der Zeitraum zwischen der Beantragung und dem Vorliegen des Zertifikates variiert
im Einzelfall, weil je nach Zulassungsverfahren verschiedene Stellen (BfArM bzw. Noti-
fizierte Stellen) eingebunden sind. Die Gesamtdauer ist zudem abhangig von der Anzahl
der bei der Notifizierten Stelle vorliegenden Antrage.

In einem Schreiben von Anfang April an den Bundesminister fir Gesundheit Jens
Spahn wurde um eine maoglichst unbirokratische und rasche Bearbeitung bei den Zu-
lassungsantragen nach § 11 MPG durch das zustandige BfArM gebeten.

3.1  Wie viele Unternehmen hatten bereits vor der Pandemie eine Zertifizierung?
3.2 Aus welcher Branche kommen diese Unternehmen in der Regel?

Die Notifizierten Stellen und das BfArM haben keine Meldepflicht gegentiber den Markt-
uberwachungsbehdrden. Daten zur Anzahl der Beantragungen durch die Hersteller, deren

Branchenzugehdrigkeit sowie zur Anzahl der Zertifizierungen durch die Notifizierten
Stellen und das BfArM liegen der Staatsregierung daher nicht vor.

4. Welche Kriterien missen fiir eine Erteilung eines Zertifikates seit der
COVID-19-Pandemie vorliegen?

Siehe Antwort zu Frage 2.1.

51 Wie viele beantragte Zertifizierungen gibt es seit dem 01.03.2020?

Siehe Antwort zu Fragen 3.1 bzw. 3.2.

5.2 Wie viele neu erteilte Zertifikate gibt es seit dem 01.03.2020?

Siehe Antwort zu den Fragen 3.1 bzw. 3.2.

5.3 Wie viele Beantragungen wurden seit dem 01.03.2020 abgelehnt?

Siehe Antwort zu den Fragen 3.1 bzw. 3.2.

6. Welche anderen Branchen kamen durch die neu erteilten Zertifizierungen
jetzt noch hinzu?

Siehe Antwort zu den Fragen 3.1 bzw. 3.2.

71  Wie viele Unternehmen kdnnten ihrer Art nach noch eine Zertifizierung zur
Herstellung beantragen in Bayern?

Die Anzahl der Unternehmen, die eine Zertifizierung beantragen kénnten, kann aus hie-
siger Sicht nicht abgeschatzt werden.

7.2 Wer koordiniert die Aktion ,,Gewinnung weiterer Hersteller von Mund-
Nasen-Schutz?

Die Corona-Pandemie flihrt zu einer weltweiten Konkurrenz bei der Beschaffung und
Bereitstellung von medizinischen Ausriistungsgegenstanden. Dieser begegnet die Staats-
regierung mit dem Aufbau einer nationalen Lieferkette fiir zertifizierte Atemschutzmasken
aus heimischer Produktion. Die Staatsministerien und ihre nachgeordneten Behorden
arbeiten ressortiibergreifend und mit Hochdruck daran, die dafiir notwendigen Strukturen
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aufzubauen und Akteure einzubinden. Dabei werden sie von vielen Akteuren, auch aus
der bayerischen Wirtschaft, unterstitzt. Federfiihrend fiir die Beschaffung und Verteilung
der fir das medizinische und pflegerische Personal in Bayern benétigten Schutzgiiter
ist das Staatsministerium fir Gesundheit und Pflege (StMGP). Das Staatsministerium
fur Wirtschaft, Landesentwicklung und Energie (StMWi) unterstiitzt insbesondere bei
der Marktsondierung und der Zusammenfuhrung der Akteure.
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