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Von: I

Gesendet: Dienstag, 14. Marz 2023 12:12

An:

Betreff: ‘ WG: Schreiben von Staatssekretér || ] (BMAS) und Staatssekretar
I G'V'G) zur Beurteilung der Verkehrsfahigkeit von
Schutzgltern und -ausriistungen

Anlagen: Schreiben St |l und st Il zv CE-Kennzeichung - Corona.pdf

Kennzeichnung: ' Zur Nachverfolgung

Kennzeichnungsstatus: Gekennzeichnet

von: | b5 VA <2 bras.bund.de>

Gesendet: Freitag, 13. Méarz 2020 12:41

An: [ 2 2 bund. de>; [ < > 2 bund.de>

ce: I © - 2 bund.de>
Betreff: WG: Schreiben von Staatssekretér ||| ] Il (BMAS) und staatssekretar || (58V6) zur

Beurteilung der Verkehrsfahigkeit von Schutzgiitern und -ausriistungen

Hallo zusammen,

anbei das gemeinsame Schreiben von Staatssekretzr || NG (2MAs) und staatssekretzr ||

(BMG) zu ,,Empfehlung fiir die Beurteilung der Verkehrsfahigkeit von Schutzgiitern und -ausriistungen ohne CE/NE-
Kennzeichnung im Zusammenhang mit der Ausbereitung von COVID-19“ zur Kenntnis und mit der Bitte um
Beachtung.

Viele GriiRe

Referat Il b’ 5 - Produktsicherheit, Anlagen- und Betriebssicherheit

Villemombler StraRe 76

53123 Bonn



von: NN 52 BMAS

Gesendet: Freitag, 13. Mdrz 2020 11:42

An: 'Baden-Wiirttemberg ArbMin (poststelle@wm.bwl.de <mailto: poststelle@wm bwl.de>)'
<poststelle@wm.bwl.de <mailto:poststelle@wm.bwl.de> >; 'Baden-Wiirttemberg SozMin (poststelle@sm.bwl.de
<mailto:poststelle@sm.bwl.de> )’ <poststelie @sm.bwl.de <mailto:poststelle@sm.bwl.de> >; 'Bayern-GesMin .
(poststelle@stmgp.bayern.de <mailto:poststelle@stmgp.bayern.de> )' <poststelle@stmgp.bayern.de
<mailto:poststelle @stmgp.bayern.de> >; 'Berlin-Arbeit (post@senias.berlin.de <mailto:post@senias.berlin.de> )’
<post@senias.berlin.de <mailto:post@senias.berlin.de> >; '‘Brandenburg-SozMin
(poststelle@masgf.brandenburg.de <mailto:poststelle @masgf.brandenburg.de> )’
<poststelle@masgf.brandenburg.de <mailto:poststelle@masgf.brandenburg.de> >; 'Bremen-ArbMin
(office@wah.bremen.de <mailto:office@wah.bremen.de> )' <office@wah.bremen.de
<mailto:office@wah.bremen.de> >; '"Hamburg-SozMin (poststelle@basfi.hamburg.de

<mailto:poststelle @basfi.hamburg.de> )' <poststelle@basfi.hamburg.de <mailto:poststelle@basfi.namburg.de> >;
'Hessen SozMin (poststelle@hsm.hessen.de <mailto:poststelle@hsm.hessen.de> )' <poststelle@hsm.hessen.de
<mailto:poststelle@hsm.hessen.de>>; 'Mecklenburg-Vorpommern-Arbeitsmin. (poststelle@wm.mv-regierung.de
<mailto:poststelle@wm.mv-regierung.de> )' <poststelle@wm.mv-regierung.de <mailto:poststelle @wm.mv-
regierung.de> >; 'Niedersachsen-SozMin (poststelle@ms.niedersachsen.de
<mailto:poststelle@ms.niedersachsen.de> )' <poststelle@ms.niedersachsen.de
<mailto:poststelle@ms.niedersachsen.de> >; 'Nordrhein-Westfalen-ArbMin (poststelle @mags.nrw.de
<mailto:poststelle@mags.nrw.de> )' <poststelle@mags.nrw.de <mailto:poststelle@mags.nrw.de> >; 'Rheinland-
Pfalz-ArbMin (poststelle@msagd.rip.de <mailto:poststelle@msagd.rip.de> )' <poststelle@msagd.rlp.de
<mailto:poststelle@msagd.rlp.de> >; 'Saarland-ArbMin (poststelle@wirtschaft.saarland.de

<mailto:poststelle @wirtschaft.saarland.de> )' <poststelle@wirtschaft.saarland.de
<mailto:poststelle@wirtschaft.saarland.de> >; 'Saarland-SozMin (poststelle @soziales.saarland.de
<mailto:poststelle@soziales.saarland.de> )' <poststelle @soziales.saarland.de
<mailto:poststelle@soziales.saarland.de> >; 'Sachsen-Anhalt-SozMin (poststelle@ms.sachsen-anhalt.de
<mailto:poststelle@ms.sachsen-anhalt.de> )' <poststelle@ms.sachsen-anhalt.de <mailto:poststelle@ms.sachsen-
anhalt.de> >; 'Sachsen-Soz-Min (poststelle@sms.sachsen.de <mailto:poststelle @sms.sachsen.de> )'
<poststelle@sms.sachsen.de <mailto:poststelle @sms.sachsen.de> >; 'Schleswig-Holstein-Soz.Min
(poststelle@sozmi.landsh.de <mailto:poststelle@sozmi.landsh.de> )' <poststelle@sozmi.landsh.de
<mailto:poststelle@sozmi.landsh.de> >; 'Thiiringen-SozMin {poststelle @tmasgff.thueringen.de
<mailto:poststelle@tmasgff.thueringen.de> )’ <poststelle@tmasgff.thueringen.de
<mailto:poststelle @tmasgff.thueringen.de> >; ‘|| I @ st bayern.de’
< @54 bayern.de <mailto: K @5t bayern.de> >; | @5t -bw.de'
<5 G st bwl.de <mailto I @ stm .bwi.de> >; 'cds@senatskanzlei.berlin.de’
<cds@senatskanzlei.berlin.de <mailto:cds@senatskanzlei.berlin.de> >; ' || R @5tk -brandenburg.de’

< @5t brandenburg.de <mailto ] R @stk-brandenburg.de> >;
T G« bremen.de' <G sk-.bremen.de <mailto Il @ sk bremen.de> >;
TG« -hamburg.de' Sl @5« hamburg.de <mailto |l @ sk hamburg.de> >;
T Gst<-hessen.de' <[ R @5tk hessen.de <mailto R @5tk hessen.de> >;
' @ s« mv-regierung.de' <[ @ stk mv-regierung.de

<mailto | R @5tk mv-regierung.de> >; |l @5tk niedersachsen.de’

4 @5tk niedersachsen.de <mailto i @5tk niedersachsen.de> >;
2



TG < -de' <G st .nrw.de <mailto J N @ stk nrw.de> >;
TG r-de' <G st r'p.de <mailto @Stk rlp.de> >;

I @staatskanzleisaarland.de’ <[l @staatskanzlei.saarland.de <ma|Ito-l@staatskanzlei.saarland.de> >;
B o s< sachsen.de' < @5k sachsen.de <mailto || @5k sachsen.de> >;
T ¢t andsh.de' <[ @ stv'andsh.de <mailto I @5tk 1andsh.de> >;

' G s« thueringen.de' < @ tsk-thueringen.de <mailto ]l @tsk thueringen.de>
> | @5k sachsen.de' <R @5k sachsen.de <mailto || D s« sachsen.de> >

cc: 52 BMAS < | @b mas.bund.de <mailto J R @bmas.bund.de> >; j@bmg.bund.de

- <mailtofj@bmg.bund.de>

Betreff: Schreiben von Staatssekretar [ NN (5VAs) und staatssekretzr [ N 5M6) zur

Beurteilung der Verkehrsfahigkeit von Schutzgiitern und -ausriistungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Auftrag von Staatssekretér ||l sende ich ihnen anbei ein gemeinsames Schreiben mit Staatssekretar
I - . cpfehlung fiir die Beurteilung der Verkehrsfahigkeit von Schutzgiitern und -ausriistungen
ohne CE/NE-Kennzeichnung im Zusammenhang mit der Ausbereitung von COVID-19"“ zur Kenntnis und Beachtung.

Mit freundlichen GriiRen

im Auftrag

Personliche Referentin des Staatssekretars ||| NG
Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales

WilhelmstraRe 49, 10117 Berlin

Te!: [
E-mail (pers.): | b :s.bund.de <mailto GGG o 2s bund.de>

 Internet: www.bmas.de <http://www.bmas.de/>






Bundesministerium % Bundesministerium
fiir Arbeit und Soziales %0 fiir Gesundheit

Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales, 11017 Beriin _
Bundesministerium fir Gesundhelt. 11055 Berlin
Staatssekretir

Wilhelmstrafie 48, 10117 Berlin
Postanschrift: 11017 Berlin

Tel. +49-30 18 527-
Fax +4930 1852

Oberste Gesundheitsbehorden der Lander I b= bund.de

- Staatssekretir

Rochusstrale 1, 53123 Bonn
Postanschift: 53107 Bonn

Tel. +49 (0)228 99 441
Fax +49 (0)228 99 441l

Chefs der Staats-und Senatskanzleien

poststelle@bmg.bund.de

Beriin, /44, Marz 2020

Empfehlung fiir die Beurteilung der Verkehrsfihigkeit von Schutzglitern und -aus-
riistungen ohne CE/NE-Kennzeichnung im Zusammenhang mit der Ausbreitung von
COVID-19

Anlage: -1 -

Das Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales sowie das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit unterstiitzen die Bemihungen zur Eindéimmung der weiteren Verbreitung von
COVID-19 sowie die Aufrechterhaltung der Funktiohsféhigkeit der Gesundheitseinrichtun-
gen in Deutschland durch die Beschaffung von Schutzgltern und -ausriistungen.

Zur Bewidltigung der aktuellen Krisenlage und mit Blick auf begrenzte Produktionsmengen
der in der Anlage gelisteten Giter im Inland ist es dringend geboten, diese am Herstel-
Idngs-/Be_reitsteIlungsorLzu kaufen und nach Deutschland einzufthren, auch wenn sie

z. B. keine CE/NE-Kennzeichnung tragen.



seiz2von2  Vor diesem Hintergrund halten es die beiden vorgenannten Bundesministerien fir gebo-

ten, die in Anlage 1 genannten Schitzgiter und -ausristungen, soweit diese in den Verei-
nigten Staaten von Amerika, Kanada, Australien oder Japan verkehrsféhig wéren, auch in
Deutschland als verkehrsféhig anzusehen, auch wenn diese keine CE/NE-Kennzeichnung ‘
tragen, ihnen kein Konformitatsnachweis in Form einer Konformitatserklarung oder eine
deutsche Betriebsanieitung beiliegt. Solite die Verkehrsfahigkeit fiir eine der vorgenannten
Staaten nicht vorliegen, muss im Einzelfall durch geeignete Stellen, wie z. B. die notifizier-
ten Stellen nach Verordnung (EU) 2016/425 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 9. Mérz 2016 uber personliche Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie
89/686/EWG des Rates oder das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), Uberpriift werden, ob die Giiter den EU-Schutzstandards entsprechen.

‘Um Unterstiitzung der zustindigen Landesbehérden wird gebeten,




Schutzbrillen:
Beschreibung: - _
» Gute Abdichting mit der Gesichtshaut

e  Flexibler PVC-Rahmen, der sich mitgleichm#Rigem Druckiléicht an alle Gésichtskonturen anpassen ldsst
¢ UmschlieRt Augenpartie und benachbarte Areale

s Kompatibel mit verschreibungspflichtigen Brillen

e  Kompatibel mit verschiedenen Modséllen von FFP-Atemschutzmasken

e Klare Kunststofflinse mit kratzfester Antibeschlag-Behandlung L

e Verstellbares Band zur sicheren Befestigung: ;

e Indirekte Entliiftung zur Vermeldung von Beschlag

= Kann wiederverwendbar (aus robustem Materfal, das gerelnigt und desmﬂziert werden kann) oder.Elnwegartike! seiri
Normen/Standards:

e Verordnung (EU) 2016/425

e EN166

e  ANSI/ISEAZ87.1
ader gleichwertige Normen

Vollgesichtsmasken:
Beschreibunp:

" e Hergestellt aus klarem Kunststoff
Der Bereich der Stirn fst mit-Material gefiillt, das die Haut ber{ihrt, um das Eindringen von Fliissigkelten und/oder Trépfchen-zu verhmdern
Verstellbares Barid, das fest um den Kopf herum befestigt wird und sich eng an die Stirn anschmiegt. |
Beschlagschutz {vorziigsweise) :

Vollsténdige Abdeckung der Seiten und der Linge des Gesichts ' )
a  Kann wiederverwendbar {aus robustem Material, das gereinigt und desinfiziert werden kann) oder Einwegartikel seln

Normen/Standards: -
e Verordnung (EU) 2016/425
e EN166
»  ANSI/ISEA Z87.1

oder glelchwertige Normen

FFP2: ‘
Beschrelbunp: - : ;

e  Atmungsaktives Design, das nicht gegen den Mund zusammenfalit (2.B. Enternschnabel, becherférmig)
e Versehen mit einer Metallplattean der Ndsenspitze
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e  Kann wiederverwendbar (aus robustem Material, das gere!nlgt und deslnﬂz!ert werden kanin) oder Elnwegartikel seln

Normen/Standards;
& Atemschutzgerit "N95" gemaR FDA Kiasse I, unter 21 CFR 878 4040,-und CDC NIOSH, oder *FFp2" geth EN 149

* e Verordnung2016/425 Kategorie lll
oder glelchwertige Normen

FFP3:
Beschrelbung:
Atmungsaktives Design, das nlcht gegen den Mund zusammenfallt (z.B. Entenschnabel becherformlg ormeg[Standards
. o "FFP3" gemaR EN149:2001+A1
oder gleichwertige Normien

‘OP-Masken:

Beschrelbung:

- e Hohe Flissigkeitsresistenz
e  Gute Atmungsaktivitit
¢ Innen- und AuBenflichen sind eindeutig gekennzeichnet
s Désign, das nicht gegen den Mund zusammenfﬁllt (z.B. Entenschnabel, becherform:g)

Normen[Stangards

. e EN 14683 Typ IR Lelstung

ASTM F2100 Stufe 2 oder Stufe 3 oder gleichwertig

Fliissigkeltswiderstand bel einem Druck von mindestens 120 mmHg basierend auf ASTM F1862-07, ISQ 22609 oder glelchwerhg

Atmungsaktivitit: MIL-M-36945C, EN 14683 Anhang C, oder gleichwertig

Filtratlonseffizienz; ASTM F2101, EN 14683 Anhang B

oder gleichwertige Normen ) '

Schutzkittel:

Beschyeibung;.
«  Einmallger Gebrauch, Einweg
e Wadenlgnge

Normen/Standards:
e Verdrdnung 2016/425
e Richtlinle 93/42/EWG
e Medizinisches Gerit der FDA-Klasse | oder It
e EN 13795 Jede Lelstungsstufe
e AAMI PB70 alle Stufen akzeptabel

_oder glelchwertige.Normen




Ganzkdrperschutzanzug:
Beschreibung;
e Einmaliger Gebrauch Einweg
o  Fliissigkeltshestédndig
. = Mit Kapuze, Langarm, Daumen-/Fingerschfaufen oder elastischen Manschetten zur Verankerung der Armelan Ort und Stelle
Normen/Standards:
Option 1:
° Flusmgkeitsdurchdrlngungsbestandigkeit EN 13795 hohe Lelstung, ader : i
»  AAMI PB70 Level 3 Lelstung oder hdéher,
oder glelchwerﬂge Normen
Option 2:
e Durchblutungsresistent gegen Krankheitserreger: AAMI PB70.Stufe 4, oder
.o EN 14126-B und Teilkérperschutz EN 13034 oder
s EN 14605,
oder gleichwertige Normen

‘Einmalhandschuhe:
Beschreibung:
o unsteril.
¢ Lange Manschetten
¢ mindestens 230 mm Gesamtidrige
s GréRem:S, M, L, XL
Normen/Standards:
e Richtlinle 93/42/EWG

e Verordnung {EU) 2016/425 Kategorie Ilf
* ENA4SS '

e EN374

o  ANSI/ISEA 105

s ASTM D6319°

oder gleichwertige Normen

Probenentnahme Materialien:
Beschreibung:

Abstrichtupfer.mit elner synthetischen Spltze, {wle Polyester oder Dacron®): ‘mit Aluminium- oder Kunststoffschaft. (Hinwels: Tupfer mit Calciumalginat- oder
Baumwolispitzen mit Holzschaft sind nicht akzeptabel)..




Desmfektionsmlttel ' : g
Zurchemischen Desinfektion sind Mittel mit nachgewlesener Wirksamkeit, mit dem Wirkungsbereich »hegrenzt viruzid” {(wirksam gegen behullte Viren), ,begrenzt
viruzid PLUS" oder ,viruzid” anzuwenden, Geeignete Mittel enthalten die Liste der-vom RK! gepriiften und anerkannten. Desinfektionsmittel und -verfahren (RKi-Liste;

https://www.rki. de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Desinfektionsmittel/
Deslnfektfonsmittelllst/DesmfektIonsmittelhste node:html ) und die Desinfektions-mittel-Liste des Verbundes fir Angewandte Hygiene { VAH-Liste, https: //vah—

- online.de/de/ ). Bei behérdllch angeordneten Desmfektlansmaﬂnahmen ist die RKI-Liste heranzuziehen.




