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Schriftliche Anfrage
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vom 25.03.2021

Wie sicher sind die im Handel befindlichen FFP2-Masken wirklich?

Seit dem 19.01.2021 gilt im &ffentlichen Nahverkehr und in Geschéaften die Pflicht zum
Tragen von medizinischen Masken. Bayern schreibt hierbei als einziges Bundesland
ausdrucklich FFP2-Maskenpflicht vor. Die Stiftung Warentest hat nun erschreckende
Mangel bei nahezu allen getesteten FFP2-Masken aufgedeckt. Bei neun von zehn ge-
pruften Masken im derzeitigen Verkauf bemangelt die Stiftung Warentest die Passform
und damit den Schutz der Masken. Auch der Atemkomfort stellt sich bei drei Masken
als unzureichend heraus und sechs werden lediglich mit ,Mittel“ bewertet.

Auch KN95-Masken verursachen erhebliche Verwirrungen bei Verbraucherinnen
und Verbrauchern. Bei einigen vom Bund ausgelieferten ,KN95“-Masken kam es gera-
de erst zum Entzug der Zulassung als medizinische Maske. Zuvor gab es Berichte tGber
schadhafte einzelne Masken sowie Rickrufaktionen einzelner Fabrikate und Modelle.

Wir fragen die Staatsregierung:

11 Welche Tests wurden in Bayern oder anderswo bezlglich des Schutzes
der in Bayern zum Verkauf stehenden FFP2-Masken durchgefihrt (bitte

mit Angaben der vollstdndigen Ergebnisse und Testkonditionen)?.................... 2
1.2  Wie haben die getesteten FFP2-Masken beziiglich dem Schutz je nach
Passform oder Trageweise abgeschnitten? ... 2

1.3  Welche Risiken wurden festgestellt, falls die Passform oder Trageweise nicht
korrekt gehandhabt wird (bitte mit Angaben sowohl zur Durchlassigkeit von
Aerosolen als auch bezliglich méglicher Gefahren fiir Verbraucherinnen
und Verbraucher durch beispielsweise geringen Atemkomfort)? ...................... 2

21  Wie begriinden die Staatsregierung und zustandige Ministerien die Pflicht
zum Tragen von ausschliel3lich FFP2-Masken in Bayern, insbesondere in
Bezug darauf, dass es auch Masken gibt, die mindestens gleichwertigen
oder héheren Schutz bieten? ... 3
2.2 Wie stellt die Staatsregierung die Schutzfunktion der FFP2-Masken fur Ver-
braucherinnen und Verbraucher in Bayern sicher, insbesondere beziiglich
der Passform und des Atemkomforts und gesundheitlicher Risiken? ................. 3

3.1  Welche Recherchen, Studien o.A. hat die Staatsregierung durchgefiihrt,
um mdgliche Masken mit hoher Filterwirkung und individuellen GréRen zu
ermitteln und zu empfehlen (bitte mit Angabe der vollstdndigen Ergebnisse)?..3
3.2 Falls keine Recherche betrieben wurde, welche FFP2-Masken oder ander-
weitige Masken mit besonders hohem Schutz vor Aerosolpartikeln sind der
Staatsregierung bekannt, die zusatzlich eine Passform fiir die individuellen
Formen von Gesichtern bieten? ... 4

41  Welche Auswirkungen sind der Staatsregierung bekannt, falls FFP2-Mas-
ken langer als 75 Minuten getragen werden, beispielsweise wegen einer
langen Anfahrt im OPNV zu einem systemrelevanten Arbeitsplatz? ................. 4
4.2  Wie hat die Staatsregierung bayerische Verbraucherinnen und Verbraucher
Uber die Gefahren von FFP2-Masken und deren tatsachliche Schutzwirkung
aUTgEKIAr 7 4

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/parlament/dokumente/
abrufbar. Die aktuelle Sitzungstibersicht steht unter www.bayern.landtag.de/aktuelles/sitzungen/ zur Verfligung.
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51  Wie geht die Staatsregierung mit der Riicknahme der Zulassung als medi-
zinische Maske der entsprechenden KN95-Masken, ausgeliefert von der

Bundesregierung, UmM? ... 4
5.2  Sind diese betroffenen KN95-Masken in Bayern im Umlauf? ............................ 4
5.3 Wurden diese KN95-Masken in Bayern gepruft (bitte mit Angabe zur Prif-

stelle, den Ergebnissen und dem angewendeten Verfahren)? .......................... 4
6. Werden diese KN95-Masken nun erneut geprift (bitte mit Angaben zur

Prifstelle, Prifdatum und dem geplanten Verfahren)? ..................................... 4

7.1 Wie stellt die Staatsregierung sicher, dass sich sowohl in den Lagerbesténden
als auch in den Auslieferungen nur geprufte und geeignete FFP2- oder

aquivalente Masken befinden? ... 5
7.2 Wie wurde dies 2020 sichergestellt? ... 5
Antwort

des Staatsministeriums fiir Gesundheit und Pflege im Einvernehmen mit dem Staats-
ministerium fiir Umwelt und Verbraucherschutz sowie dem Staatsministerium fir
Familie, Arbeit und Soziales

vom 07.05.2021

11  Welche Tests wurden in Bayern oder anderswo beziiglich des Schutzes der
in Bayern zum Verkauf stehenden FFP2-Masken durchgefiihrt (bitte mit An-
gaben der vollstandigen Ergebnisse und Testkonditionen)?

1.2 Wie haben die getesteten FFP2-Masken beziiglich dem Schutz je nach Pass-
form oder Trageweise abgeschnitten?

1.3 Welche Risiken wurden festgestellt, falls die Passform oder Trageweise nicht
korrekt gehandhabt wird (bitte mit Angaben sowohl zur Durchlassigkeit von
Aerosolen als auch beziiglich moglicher Gefahren fiir Verbraucherinnen
und Verbraucher durch beispielsweise geringen Atemkomfort)?

Grundsatzlich ist fur die Einhaltung der Anforderungen fiir ein ordnungsgemafes Inver-
kehrbringen und Bereitstellen von Produkten auf dem freien Markt der Wirtschaftsakteur
gemal den gesetzlichen Vorgaben verantwortlich. Die harmonisierten Vorschriften
fur das Bereitstellen von Produkten auf dem Markt sehen fir Atemschutzmasken als
personliche Schutzausristung (PSA) keine staatlichen Zulassungen oder Priifungen als
Voraussetzung fur den Marktzugang vor. Es liegt in der Eigenverantwortung der Wirt-
schaftsakteure, dass ihre bereitgestellten Produkte allen einschldgigen Vorschriften
des Unionsrechts entsprechen. Den Rechtsrahmen dafur bildet die Verordnung (EU)
2016/425 Uber persodnliche Schutzausrustungen.

Physikalische Tests sind bei FFP2-Masken Bestandteil des Konformitatsbewertungs-
verfahrens des Herstellers, das unter Einbindung einer notifizierten Stelle (sog. Notified
Bodies, siehe auch https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/) durchgefiihrt
wird. Daraus entsteht im Normalfall eine EU-Baumusterprifbescheinigung, die der Her-
steller im Bedarfsfall zur behérdlichen Prifung durch die Marktiiberwachungsbehdrde
vorhalten muss. Die Marktiberwachungsbehérden fihren aufgrund ihres gesetzlichen
Auftrags stichprobenartige Kontrollen von auf dem Markt bereitgestellter Ware im Rah-
men ihrer Zustandigkeit durch und bewerten den jeweiligen Einzelfall. Sie gehen dabei
risikoorientiert vor, was bedeutet, dass dort hingeschaut wird, wo Anhaltspunkte fir
mogliche Nichtkonformitaten vermutet werden.

Sofern dabei durch die Marktiberwachung eine tiefer gehende Laborprifung bei
der Bayerischen Prifstelle fur Schutzguter (BayPfS) veranlasst wurde, bilden die Ge-
sundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen der Verordnung (EU) 2016/425 in
Zusammenhang mit der europaisch harmonisierten Norm EN 149:2001+A1:2009 die
Grundlage, die auch die anzuwendenden Priifverfahren (Testkonditionen) beschreibt.
Hier sind u.a. auch Vorgaben zum Durchlass unter genormten Bedingungen enthalten.
Hinsichtlich der Passform findet bei den Prifungen das Spektrum der Gesichtscha-
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rakteristika typischer Benutzer Beriicksichtigung. Eine Differenzierung der Ergebnisse
nach der Trageweise ist nicht vorgesehen. Vom Hersteller der PSA ist gemafR der VO
(EU) 2016/425 dem Produkt eine Anleitung beizugeben. Hierin missen u.a. Angaben
zur Nutzung der PSA enthalten sein.

21 Wie begriinden die Staatsregierung und zustandige Ministerien die Pflicht
zum Tragen von ausschlieBlich FFP2-Masken in Bayern, insbesondere in
Bezug darauf, dass es auch Masken gibt, die mindestens gleichwertigen
oder héheren Schutz bieten?

Die Entscheidung zur Verwendung von FFP2-Masken ab 18.01.2021 in bestimmten
Lebenssituationen, in denen vermehrt Menschen zusammentreffen, geht auf die Weiter-
verbreitung der besorgniserregenden Virusvarianten von SARS-CoV-2 zurlick. Nach § 1
Abs. 2 Satz 2 der Zwolften Bayerische InfektionsschutzmalRnahmenverordnung (12. Bay-
IfSMV) kénnen bei vorgesehener FFP2-Maskenpflicht sowohl FFP2-Masken als auch
alternativ Masken mit mindestens gleichwertigem genormten Standard getragen wer-
den. Dies gilt namentlich im zuldssigerweise gedffneten Einzelhandel sowie im OPNV.
Als mindestens gleichwertig gelten folgende Standards von Atemschutzmasken jeweils
ohne Ausatemventil:

— FFP3 (Europa),

N95 und N99 (NIOSH 42 CFR Part 84, USA),

P2 (AS/NZ 1716:2012, Australien/Neuseeland),

KF94 und KF99 (Korea 1st Class KMOEL-2017-64),

DS2 (Japan JMHLW-Notification 214, 2018) sowie

— KN95 und KN100 (GB2626-2006 bzw. GB2626-2019, China).

Dabei handelt es sich um die Anwendung von Atemschutzmasken durch Privatpersonen.
Weitere Masken erfullen die Anforderungen nicht.

2.2 Wie stellt die Staatsregierung die Schutzfunktion der FFP2-Masken fiir Ver-
braucherinnen und Verbraucher in Bayern sicher, insbhesondere beziiglich
der Passform und des Atemkomforts und gesundheitlicher Risiken?

Far in der EU auf dem freien Markt befindliche FFP2-Masken ist grundsatzlich der Her-
steller fur die Einhaltung der grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsan-
forderungen entsprechend der Verordnung (EU) 2016/425 verantwortlich. Die Sicherheit
und Gesundheitsunbedenklichkeit einer FFP2-Maske muss vom Hersteller unter Ein-
bindung einer notifizierten Stelle im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahrens
nachgewiesen werden.

Die Rolle der Marktuberwachungsbehorden auf dem Unionsmarkt umfasst insbe-
sondere stichprobenartige Kontrollen, die Zusammenarbeit mit dem Zoll zum Schutz
der Auflengrenzen sowie das Nachgehen von Hinweisen auf mangelhafte Produkte.
So kommt auch die bayerische Marktiiberwachung diesen Aufgaben nach und leistet
damit ihren Beitrag sowohl zu sicheren Produkten als auch zu einem fairen Wettbewerb
auf dem Unionsmarkt.

Im Ubrigen wird hinsichtlich der Bereitstellung von FFP2-Masken auf dem freien
Markt auf die Antwort zu Fragenkomplex 1 verwiesen.

31 Welche Recherchen, Studien o.A. hat die Staatsregierung durchgefiihrt, um
mogliche Masken mit hoher Filterwirkung und individuellen GréBen zu er-
mitteln und zu empfehlen (bitte mit Angabe der vollstidndigen Ergebnisse)?

Die Staatsregierung empfiehlt aus Gleichbehandlungsgesichtspunkten und aus Griinden
des Wettbewerbschutzes keine Schutzmasken eines bestimmten Herstellers. Bei der
Frage, welche Schutzmasken zulassig sind, hat sich das Staatsministerium fir Gesund-
heit und Pflege (StMGP) an den Anforderungen der europaisch harmonisierten Norm
EN 149:2001+A1:2009 ,, Atemschutzgerate — Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen
Partikeln — Anforderungen, Prufung, Kennzeichnung® orientiert. Dies dient der Festlegung
eines Schutzniveaus sowie der Vollziehbarkeit der Maskenpflicht.
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3.2 Falls keine Recherche betrieben wurde, welche FFP2-Masken oder ander-
weitige Masken mit besonders hohem Schutz vor Aerosolpartikeln sind der
Staatsregierung bekannt, die zusitzlich eine Passform fiir die individuellen
Formen von Gesichtern bieten?

Auf die Antwort zu Frage 3.1 wird verwiesen.

41 Welche Auswirkungen sind der Staatsregierung bekannt, falls FFP2-Masken
langer als 75 Minuten getragen werden, beispielsweise wegen einer langen
Anfahrt im OPNV zu einem systemrelevanten Arbeitsplatz?

Ist es infektionsschutzrechtlich oder auf Grundlage einer Gefahrdungsbeurteilung gemaf
Arbeitsschutzgesetz notwendig, dass Beschaftigte bei ihren Tatigkeiten zumindest zeit-
weise FFP2-Masken tragen miissen, hat der Arbeitgeber im Rahmen der Gefahrdungs-
beurteilung u.a. auch die méglichen Tragezeiten und nétigen Erholungspausen zu er-
mitteln. Dabei sind je nach Tatigkeit u. a. physische Belastungen, das Umgebungsklima
und evtl. bestehende gesundheitliche Einschrdnkungen der bzw. des jeweiligen Be-
schaftigten zu berlcksichtigen. Damit hat der Arbeitgeber einen Handlungsspielraum,
um Trage- und Erholungsdauer von FFP2-Masken individuell zu gestalten.

Bei der erwahnten 75-minltigen Tragezeit handelt es sich um eine pauscha-
le Empfehlung der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung zur ,Benutzung von
Atemschutzgeraten® (DGUV-Regel 112-190), bei deren Einhaltung im Allgemeinen
die Uberbelastung eines Beschaftigten vermieden wird. Der Arbeitgeber kann in der
Gefahrdungsbeurteilung jedoch bei entsprechenden Rahmenbedingungen zu dem
Schluss kommen, dass z.B. langere Tragezeiten flir FFP2-Masken als die dort ge-
nannten 75 Minuten unbedenklich sind. AuRRerhalb des Arbeitslebens im Privatbereich
existieren keine konkreten Empfehlungen fir die Tragedauer von FFP2-Masken. In die-
sem Fall liegt es in der Verantwortung der jeweiligen Person, wie lange sie eine FFP2-
Maske ohne Erholungspause tragt.

4.2 Wie hat die Staatsregierung bayerische Verbraucherinnen und Verbraucher
tiber die Gefahren von FFP2-Masken und deren tatsdchliche Schutzwirkung
aufgeklart?

Auf die Antwort zu den Fragen 1.1 bis 1.3 wird Bezug genommen.

Von welchen ,Gefahren von FFP2-Masken® die Fragestellung ausgeht, ist hier nicht
bekannt. Auch die im Vorspann der Anfrage in Bezug genommene Berichterstattung
der Stiftung Warentest nennt keine solchen Gefahren oder Risiken, sondern wichtige
Kriterien (Filterwirkung, Atemkomfort, Passform), die fur einen optimalen Schutz be-
achtet werden sollten.

51 Wie geht die Staatsregierung mit der Riicknahme der Zulassung als me-
dizinische Maske der entsprechenden KN95-Masken, ausgeliefert von der
Bundesregierung, um?

5.2 Sind diese betroffenen KN95-Masken in Bayern im Umlauf?

5.3 Wurden diese KN95-Masken in Bayern gepriift (bitte mit Angabe zur Priif-
stelle, den Ergebnissen und dem angewendeten Verfahren)?

6. Werden diese KN95-Masken nun erneut geprift (bitte mit Angaben zur Priif-
stelle, Priifdatum und dem geplanten Verfahren)?

Mangels konkreter Details zum aufgeworfenen Sachverhalt und greifbarer Anhaltspunkte
fur eine Zustandigkeit der Staatsregierung fir seitens der Bundesregierung bereitgestellte
und in Verkehr gebrachte Atemschutzmasken ist eine Bewertung und Auskunft weder
mdglich noch angezeigt.
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71 Wie stellt die Staatsregierung sicher, dass sich sowohl in den Lagerbestanden
als auch in den Auslieferungen nur gepriifte und geeignete FFP2- oder aqui-
valente Masken befinden?

Bei Beschaffungen flr das Pandemiezentrallager (PZB) findet durch das Landesamt
fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) eine Eignungspriifung hinsichtlich der
angebotenen Schutzmasken auf Basis von Dokumentenprifungen statt. Anschliefiend
erfolgt in der Ausschreibung vor Auftragserteilung eine technische Priifung von Mustern
der angebotenen Produkte. Erst bei Bestehen dieser Prifungen erfolgt eine Auftragser-
teilung. Daruber hinaus erfolgt zuséatzlich eine Wareneingangskontrolle der angelieferten
Ware pro Einzelanlieferung inklusive technischer Prifung.

7.2 Wie wurde dies 2020 sichergestelit?

Vor Einrichtung der technischen Prifmoglichkeiten bei der Bayerischen Prifstelle fir
Schutzglter (BayPfS) wurde eine technische Uberprifung nur im Einzelfall und bei be-
grindetem Verdacht durch externe Priflaboratorien durchgefuhrt. Seit Einrichtung der
technischen Priifmdglichkeiten bei der BayPfS erfolgt eine sukzessive Nachprifung aller im
PZB vorhandenen Atemschutzmasken hinsichtlich der technischen Wirksamkeit (wesent-
liche Parameter sind Filterdurchlass und Atemwiderstande [Einatmen, Ausatmen]). Eine
Ausgabe von Atemschutzmasken aus dem PZB erfolgt nur nach bestandener Prifung.
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