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MASKEM, ,COMMUNITY- ODER DIY-MASKEN®), MEDIZINISCHEM GESICHTSMASKEM SOWIE
PARTIKELFILTRIEREMDEN HALEMASKEN (FFP1, FFP2 UND FFP3) IM ZUSAMMENHANG MIT DEM CORONAVIRUS
(SARS-COV-2 / COVID-19)

selbst hergestellten Masken, ,Community- oder DIY-Masken®), medizinischen
Gesichtsmasken sowie partikelfiltrierenden Halbmasken (FFP1, FFP2 und FFP3)
im Zusammenhang mit dem Coronavirus (SARS-CoV-2 / Covid-19)

Im Zusammenhang mit der aktuellen Situation zu SARS-CoV-2 / Covid-19 werden in unterschiedlichen
Zusammenhingen verschiedene Typen von Masken zur Bedeckung von Mund und Mase genutzt. Da sich diese
IMasken grundsitzlich in ihrem Zweck - und damit auch in ihren Schutz- und sonstigen Leistungsmerkmalen -
unterscheiden, méchte das BfArh im Folgenden auf wesentliche Charakteristika hinweisen.

Zu unterscheiden sind im Wesentlichen Masken, die als Mund-Masen-Bedeckungen aus handelsiiblichen Stoffen
hergestellt werden (1. ,Community- oder DIY-Masken®) und solche, die aufgrund der Erfiillung einschldgiger
gesetzlicher Vorgaben und technischer Mormen Schutzmasken mit ausgelobter Schutzwirkung darstellen (2.
Medizinische Gesichtsmasken und 3. Partikelfiltrierende Halbmasken).

Maskentyp / 1. Mund-Nasen-Bedeckung 2. Medizinische 3. Partikelfiltrierende
Eigenschaften Gesichtsmasken Halbmasken
Abkiirzung/Synonym DIY-Maske; Behelfs-Mund- MMNS; Operations- FFP1-, FFP2-, FFP3-
Masen-Maske; Community- (QOP-)Maske (als Maske
Maske Teilmenge der

medizinischen
Gesichtsmasken, nur Typ
1T und IIR gemal Morm)

Verwendungszweck Privater Gebrauch Fremdschutz Eigenschutz /
Arbeitsschutz

Medizinprodukt hzw. Mein Ja la
Schutzausriistung
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Schutzwirkung J:diB. nicht nachgewiesen;

durch das Tragen kénnen
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Trotz dieser Einschrénkungen fgﬁngﬁngég{gﬁetgiﬂasken als Kleidungsstiicke dazu beitragen, die Geschwindigkeit

des Atemstroms oder Trépfchenauswurfs z,B, beim Husten zu reduzieren. Auf diese Weise kiinnen sie hzw, ihre
Triger einen Beitrag zur Reduzierung der weiteren Ausbreitung von SARS-CoV-2 leisten.

Fest gewebte Stoffe sind in diesem Zusammenhang besser geeignet als leicht gewebte Stoffe.

Hinweise fiir Anwender zur Handhabung von Mund-Nasen-Bedeckungen:

Den besten Schutz vor einer potentiellen Virusiibertragung bietet nach wie vor das konsequente Distanzieren von
anderen, potentiell virustragenden Personen. Dennoch kann die physische Barriere, die das richtige Tragen einer
lMund-Masen-Bedeckung darstellt, eine gewisse Schutzfunktion vor gréfieren Tripfchen und Mund-/Masen-
Schleimhautkentakt mit kontaminierten Handen bieten.

Personen, die eine entsprechends Maske tragen méchten, sollten daher unbedingt folgende Regeln beriicksichtigen:

* Die Masken sollten nur fiir den privaten Gebrauch genutzt werden.

* Die gingigen Hygienevorschriften, insbesondere die aktuellen Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts (REI,

A www.rki.de) und der Bundeszentrale fiir gesundheitliche Autkldrung (BZg4, A www.infektionsschutz.de) sind
weiterhin einzuhalten.

* Auch mit Maske sollte der vom RKI empfohlene Sicherheitsabstand von mindestens 1.50 m zu anderen
IMenschen eingehalten werden.

® Beim Anziehen einer Maske ist darauf zu achten, dass die Innenseite nicht kentaminiert wird. Die Hinde sollten
vorher griindlich mit Seife gewaschen werden,

* Die Maske muss richtig Gber Mund, Mase und Wangen platziert sein und an den Randarn mdéglichst eng anliegen,
um das Eindringen von Luft an den Seiten zu minimieran.

®* Beider ersten Verwendung sollte getestet werden, ob die Maske genlgend Luft durchlisst, um das normale
Atmen mbglichst wenig zu behindarn.

* FEine durchfeuchtete Maske sollte umgehend abgenommen und ggf, ausgetauscht werden.

* Die Aulflenseite der gebrauchten Maske ist potentiell erregerhaltig. Um eine Kontaminierung der Hénde zu
verhindern, sollte diese méglichst nicht berihrt werden.

* [ach Absetzen der Maske sollten die Hinde unter Einhaltung der allgemeinen Hygieneregeln griindlich
gewaschen werden (mindestens 20-30 Sekunden mit Seife].

®* Die Maske sollte nach dem Abnehmen in einem Beutel g,j. luftdicht verschlossen aufbewahrt oder sofort
gewaschen werden. Die Aufbewahrung sollte nur tiber méglichst kurze Zeit erfolgen, um vor allem
Schimmelbildung zu vermeiden.

* |Ndasken sollten nach einmaliger Mutzung idealerweise bei 95 Grad, mindestens aber hei 60 Grad gewaschen und
anschliefend vollstindig getrocknet werden. Beachten Sie eventuelle Herstellerangaben zur maximalen
Zyklusanzahl, nach der die Festigkeit und Funktionalitit noch gegeben ist.

* Sofern vorhanden, sollten unbedingt alle Herstellerhinweise beachtet werden.

Bei Schutzmasken mit ausgelobter Schutzwirkung im Zusammenhang mit SARS-CoV-2 wird, abh&ngig von der
Zweckbestimmung, zwischen zwei Typen unterschiaden:

2. Medizinische Gesichtsmasken




Quelle: Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
[modifiziert]

IMedizinische Gesichtsmasken (MMNS: Operations-{QP-)Masken) dienen vor allem dem Fremdschutz und schiitzen
das Gegenlber vor der Exposition moglicherweise infektidser Trépfchen desjenigen, der den Mundschutz trigt. Zwar
schitzen entsprechende MG bei festem Sitz begrenzt auch den Triger der Maske, dies ist jedoch nicht die primare
Zweckbestimmung bei MMS. Dieser wird z,B, eingesetzt, um zu verhindern, dass Trépfchen aus der Atemluft des
Behandelnden in offene Wunden eines Patienten gelangen. Da der Triger je nach 5itz der Medizinischen
Gesichtsmaske nicht nur durch das Filtervlies einatmet, sondern die Atemluft an den Réndern des M5 vorbei als
Leckstrom angesogan wird, bieten Medizinische Gesichtsmasken fiir den Tréger in der Regel kaum Schutz gegeniiber
erregerhaltigen Aerosolen. Sie kiinnen jedoch Mund- und Masenpartie des Trégers vor einem direkten Auftreffen von
exspirierten Trdpfchen des Gegeniiber schiitzen sowie vor giner Erregeriibertragung durch direkten Kontakt mit den
Handen.

IMedizinische Gesichtsmasken sind als Medizinprodukte in Verkehr und unterliegen damit dem
IMedizinprodukterecht (Mihere Informationen dazu finden sich z,8, auf der Webseite des Bundesministeriums fiir
Gesundheit: A https: fwww.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/medizinprodukte.html

).

Unsterile Medizinische Gesichtsmasken stellen im Allgemeinen Medizinprodukte der Risikoklasse T gem&l der
IMedizinprodukterichtlinie (33/42/EWG, MDD) dar und missen der Morm DRI ER 14683:2019-10 geniligen. Mach
Durchfihrung eines erfolgreichen Machweisverfahrens (Konformitdtshewertungsverfahren) kéinnen Hersteller sie
mit dem [ ,E-Kennzeichen versehen und sie sind dann in Europa frei verkehrsfihig.

3. Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP1, FFP2 und FFP3)

/A WARNING

Quelle: Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin

Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP-Masken) sind Gegenstinde der persbnlichen Schutzausriistung (P3A) im
Rahmen des Arbeitsschutzes und haben die Zweckbestimmung, den Triger der Maske vor Partikeln, Tropfchen und
Acrosolen zu schitzen. Das Design der partikelfiltrierenden Halbmasken ist unterschiedlich. Es gibt Masken ohne
Ausatemventil und Masken mit Ausatemventil. Masken ohne Ventil filtern sowohl die eingeatmete Luft als auch die
Ausatemluft und bieten daher sowohl einen Eigenschutz als auch einen Fremdschutz, obwohl sie prim&r nur fir den
Eigenschutz ausgelegt sind. Masken mit Ventil filtern nur die eingeatmete Luft und bieten daher keinen
Fremdschutz.

Um partikelfiltrierende Halbmasken rachtmiRig in Europa in den Verkehr zu bringen, muss fiir diese in
Konformititsbewertungsverfahren gemalk PSA-Verordnung (EL)) 2016/425 durchgeflihrt werden, nach dessen
Abschluss sie vom Hersteller mit einem GE-Kennzeichen versehen werden. Die Masken missen dazu reguldr die
Anforderungen der Morm QI M 149:2002-08 erflllen. Weitere Informationen zum rechtméliigen
Inverkehrbringen von PSA in Deutschland sind auf der Homepage der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA) zu finden:



A https:/fwww.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Biostoffe/FAQ-PSA/FAQ_node.html

Abweichend von der g,g, Einordnung kinnen partikelfiltrierende Halbmasken in Ausnahmeféllen auch gem, & 2 Abs,
43 des Medizinproduktegesetzes (MPG) als Medizinprodukts im Verkehr sein, wenn sie nicht Gber sin Ausatemventil
verflgen (die Luft also beim Ein- und Ausatmen gefiltert wird), vom Hersteller mit medizinischer Zweckbestimmung
gemil § 3 Abs, L WMPG in Verkehr gebracht werden und das BfArl) in der bisherigen Bedarfssituation auf Basis
einschldgiger Sicherheits- und Leistungsnachweise eine entsprechende Sonderzulassung nach § 11 Abs, 1 WMPG hzw.
inzwischen § 7 Abs, 1 des Medizinpredukterecht-Durchflihrungsgesetzes (MPDG) und Art, 59 Abs, 1 der Verordnung
(EL)) 20177745 erteilt hat.

Aktueller Hinweis:

Das BfArM hat auf Basis der ihm vorliegenden Erkenntnislage insbesondere aus Informationen des Bundes und
der Linder festgestellt, dass es fiir medizinische Gesichtsmasken sowie partikelfiltrierende Halbmasken zum
medizinischen Zweck des Infektionsschutzes in der aktuellen SARS-CoV-2 Pandemiesituation aktuell keinen
Versorgungsengpass mehr gibt, der eine Sonderzulassung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit oder der
Patientensicherheit oder -gesundheit rechtfertizen oder gar notwendig machen wiirde.

Das BfArM wird diese aktualisierte Bewertung der Lage fiir die Antragsbewertung von ab dem 01. Juli 2020
eingehenden Antrigen auf Sonderzulassung nach § 7 Abs, 1 Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetz (MPDG)
und Art. 59 Abs, 1 der Verordnung (EU) 2017/745 zugrunde legen. Zudem werden etwaige Sonderzulassungen zu
entsprechenden Medizinprodukten auf Basis bereits vorliegender bzw. ggfs. bis zum 30. Juni 2020 eingegangener
Antrige j,d,R. lingstens bis zum 31. August 2020 befristet.

Weiterfiihrende Links:

Hinweise der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) zum Inverkehrbringen von filtrierenden
Halbmasken/Atemschutzmasken und weiterer perséinlicher Schutzausriistung;
A https:fwww.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Biostoffe/FAQ-PSA/FAQ_node.html

Hinweise des Robert-Koch-Instituts {(RKI) zum resscurcenschonenden Einsatz von Mund-Masen-5chutz (MNS) und
FFP-IMasken:
A https:{fwww.rki.de/DE/Content/InfAZ /N/Neuartiges_Coronavirus/Arbeitsschutz_Tab.html

Hinweise der Européischen Kommission zu ,Conformity assessment procedures for protective equipment®;
A https:ffec.europa.eu/docsroom/documents,/40521

Stand 26.06.2020 * nach oben



