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Sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

unter Bezugnahme auf die Ergebnisse der heutigen Sitzung des BMG-BMI-Krisenstabs mochten wir BMWi um
Einleitung des Verfahrens nach Art. 5 der Verordnung (EU) 2015/479 bei der Européaischen Kommission fiir
Persénliche Schutzausristungen (PSA) auf der Grundlage des als Anlage beigefligten ersten Arbeitsentwurfs bitten.

Dariiber hinaus bitten wir BMWi ebenfalls auf der Grundlage der Ergebnisse der heutigen Sitzung des BMG-BMI
Krisenstabs um die Einleitung eines Verordnungsverfahrens nach § 4 AuBenwirtschaftsgesetz (AWG) mit dem Ziel,
das Verbringen der in dem anliegenden Entwurf benannten PSA aus dem Geltungsbereich des AWG von der Vorlage
einer Ausfuhrgenehmigung abhangig zu machen.

Nach dem Ergebnis der heutigen Sitzung des BMG-BMI-Krisenstabs soll BMWi die Federfiihrung fiir beide Verfahren
Ubernehmen.

Zur Erorterung der beiden Verfahren rege ich an, am Montag den 2. Marz 2020 eine Ressortbesprechung per
Videokonferenz durchzufiihren. Hierzu bitte ich um schnellstmdgliche telefonische Kontaktaufnahme zur weiteren
Abstimmung.

Mit freundlichen GriRRen
Im Auftrag
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Arzneimittel
Bundesministerium fur Gesundheit

RochusstraRe 1, 53123 Bonn
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Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der Gbertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.



Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG
kénnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
entnehmen.



Antrag der Bundesrepublik Deutschland an die Europiische Kommission gemaf} Artikel 5 Abs.1
der VO (EU) Nr. 2015/479 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 11. Mirz
2015 uber eine gemeinsame Ausfuhrregelung

Die Bundesrepublik Deutschland beantragt

gegeniiber der EUROPAISCHEN KOMMISSION

nach Art. 5 Abs. 1 der VO (EU) Nr. 2015/479 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RA-
TES vom 11. Mérz 2015 iiber eine gemeinsame Ausfuhrregelung

die Ausfuhr von

Schutzbrillen/Visiere
Standard:

- Verordnung (EU) 2016/425
-EN 166
- ANSI/ISEA Z87.1

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Gute Abdichtung mit der Gesichtshaut

- Flexibler PVC-Rahmen, der sich mit gleichmdjSigem Druck leicht an alle Gesichts-
konturen anpassen ldsst

- Augen und Umgebung umschliefien

- Kompatibel mit verschreibungspflichtigen Brillen

- Kompatibel mit verschiedenen Modellen von FFP-Atemschutzmasken

- Klare Kunststofflinse mit beschlag- und kratzfester Behandlung

- Verstellbares Band zur sicheren Befestigung

- Indirekte Entliiftung zur Vermeidung von Beschlag

- Wiederverwendbar (aus robustem Material, das gereinigt und desinfiziert werden
kann) oder Einwegartikel sein

- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

Gesichtsschutzschilde (Face shields)



Standard:
- Verordnung (EU) 2016/425
-EN 166
- ANSI/ISEA Z87.1

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Hergestellt aus klarem Kunststoff

- Der Stirnbereich ist mit Material gefiillt, das die Haut bertihrt, um das Eindringen
von Fliissigkeiten und/oder Tropfchen zu verhindern.

- Verstellbares Band, das fest um den Kopf herum befestigt wird und sich eng an die
Stirn anschmiegt

- Beschlagfest (vorzugsweise)

- Vollstdndige Abdeckung der Seiten und der Ldnge des Gesichts

- Kann wiederverwendbar (aus robustem Material, das gereinigt und desinfiziert wer-
den kann) oder Einwegartikel sein

- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

Mund-Nasen-Schutz-Produkten (OP-Masken/chirurgische Masken)
Standard:

- EN 14683 Typ IIR Giite

- ASTM F2100 Stufe 2 oder Stufe 3 oder gleichwertig

- Fliissigkeitswiderstand bei einem Druck von mindestens 120 mmHg basierend auf
ASTM F1862-07, ISO 22609 oder gleichwertig

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

- Filtrationseffizienz: ASTM F2101, EN 14683 Anhang B

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Hohe Fliissigkeitsbestdndigkeit

- Gute Atmungsaktivitdt

- Interne und externe Oberfldchen sind klar getrennt

- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

Filtering Face Pieces Klasse 2 (FFP2)-Masken:
Standard:

- "N95" Atemschutz gemdj$ FDA Klasse II, unter 21 CFR 878.4040, und CDC NIOSH,
oder
- "FFP2" gemdf$ EN 149



- Verordnung 2016/425 Kategorie IIT

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktion:

- Gute Atmungsaktivitdt

- Formstabiles Design, das nicht gegen den Mund zusammenfllt (z.B. Enten-
schnabel, becherférmig)

- Ausgestattet mit Ausatemventil

- Mit einer Metallplatte an der Nasenspitze versehen

- Wiederverwendbar (aus robustem Material, das gereinigt und desinfiziert
werden kann) oder Einwegartikel

- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

Filtering Face Pieces Klasse 3 (FFP3)-Masken
Standard:

"FFP3" gemdjf$ EN 149:2001+A1
oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Ausgestattet mit Ausatemventil
- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

Schutzkittel
Standard:
- - Verordnung 2016/425
- Richtlinie 93/42/EWG
- Medizinisches Gerdt der FDA-Klasse I oder II
- EN 13795 jede Leistungsstufe
- AAMI PB70 alle Stufen akzeptabel

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Ausgestattet mit Ausatemventil
- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache



Medizinische Schutzanziige (Overalls)

Standard:
- Option 1:
- - Bestdndig gegen das Eindringen von Fliissigkeiten: EN 13795 hohe Giite o-
der
- - AAMI PB70 Level 3 Leistung oder héher,
- - oder gleichwertige Normen
- Option 2:

- Durchblutungsresistent gegen Krankheitserreger: AAMI PB70 Stufe 4, oder
- EN 14126-B und Teilkérperschutz EN 13034 oder EN 14605,

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Einmaliger Gebrauch, Einweg
- Fliissigkeitsbestdndig

- Mit Kapuze, Langarm, Daumen-/Fingerschlaufen oder elastischen Man-

schetten zur Verankerung der Armel an Ort und Stelle
- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

Untersuchungshandschuhe
Standard:

- Richtlinie 93/42/EWG Kategorie III

- Verordnung (EU) 2016/425 Kategorie II1
- EN 455

- EN 374

- ANSI/ISEA 105

- ASTM D6319

Beschreibung/Funktionen:

- Nitril, puderfrei, unsteril.
- Lange Manschetten (mindestens 230 mm Gesamtldnge)
- Gréflen: S, M, L, XL

von der Vorlage einer Ausfuhrgenehmigung abhingig zu machen.



BEGRUNDUNG

Art. 5 Abs. 1 der VO (EU) Nr. 2015/479 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES vom 11. Mérz 2015 iiber eine gemeinsame Ausfuhrregelung normiert:

»,Um einer durch einen Mangel an lebenswichtigen Giitern bedingten Krisenlage vorzu-
beugen oder entgegenzuwirken, kann die Kommission, auf Antrag eines Mitgliedstaats
oder von sich aus, sofern die Interessen der Union ein unverziigliches Eingreifen erfor-
dern, unter Berilicksichtigung der Art der Erzeugnisse und der sonstigen Besonderheiten
der betreffenden Transaktionen die Ausfuhr eines Erzeugnisses von der Vorlage einer
Ausfuhrgenehmigung abhingig machen, die nach den Modalitdten und in den Grenzen
zu gewahren ist, die sie gemaf dem in Artikel 3 Absatz 2 vorgesehenen Priifverfahren o-
der bei Dringlichkeit gemaf? Artikel 3 Absatz 3 festlegt.”

Durch einen Mangel an lebenswichtigen Giitern bedingte Krisenlage
Lebenswichtige Giiter

Die Schutzausriistungsgegenstande fiir medizinisches Personal sind lebenswichtige Gii-
ter, da sie zur Vermeidung der Ubertragung lebensgefihrdender Krankheiten unverzicht-
bar sind.

Der vorliegende Antrag betrifft den Mangel an Schutzbrillen, Schutzmasken und Schutz-
kleidung sowie Atemschutzmasken verschiedener Ausfithrungen und Qualitdten. Atem-
schutz ist Bestandteil der personlichen Schutzausriistung von medizinischem Personal.
Die personliche Schutzausriistung sowie Mund-Nase-Schutzprodukte und Schutzklei-
dung bieten Schutz vor Stoffen, Partikeln oder Organismen, die tiber die Atemwege, Kor-
peroffnungen oder die Haut in den Korper gelangen kénnen.

Bei durch Tropfchen oder aerogen tibertragenen Erkrankungen soll das Personal einen
Mund-Nase-Schutz oder einen Atemschutz tragen, der der Art des infektiosen Materials
(Tropfchen oder Tropfchenkerne) und den Umstianden der Aerosolentstehung angepasst
wird (Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Patienten mit
Uibertragbaren Krankheiten Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut, Bundesgesundheitsbl 2015 -
58:1151-1170, DOI 10.1007/s00103-015-2234-2).

Bei medizinischem Personal ist das Tragen personlicher Schutzausriistung erforderlicher
Bestandteil der Basishygiene, da Infektionen bei Menschen auch unerkannt vorliegen
konnen. Dabei wird die Schutzausriistung in Abhdngigkeit von der mit hoher Wahr-
scheinlichkeit zu erwartenden (vorhersehbaren) Exposition getragen. Liegt bei einem Pa-
tienten eine nachgewiesene Infektion vor oder ist eine Infektion hochwahrscheinlich, so
wird die Schutzausriistung bereits angelegt, wenn die Moglichkeit eines Kontaktes be-
steht. Dies kann bedeuten, dass die Ausriistung bereits vor Zutritt zum Patientenzimmer
angelegt wird. Die personliche Schutzausristung (PSA) bildet eine mechanische Barriere
zwischen dem Trager und seiner Umgebung. Daher dient ihr Einsatz nicht nur dem
Schutz des Personals sondern auch dazu (bei sachgerechter Anwendung und Entsor-
gung), die Weiterverbreitung von Krankheitserregern zu verhindern (Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) (2007) Anforderungen der



Krankenhaushygiene und des Arbeitsschutzes an die Hygienebekleidung und persénliche
Schutzausriistung. Epidemiol Bulletin 1:3-4 ).

Schutzbrillen/Visiere/Gesichtsschutzschilde (Face shields)

Bei einigen Erkrankungen, deren Erreger iiber die Konjunktiven Uibertragen werden
kann, ist es erforderlich den Atemschutz mit einer Schutzbrille zu kombinieren, um eine
Infektion iiber die Konjunktiven zu vermeiden, insbesondere bei Tétigkeiten mit ausge-
prégter Exposition z.B. Bronchoskopie oder bei anderen Tatigkeiten, bei denen grofie
Mengen Aerosole entstehen konnen. Je nach Expositionsintensitit kann zwischen einer
Schutzbrille und einer Vollgesichtsmaske unterschieden werden.

Die Anforderungen an die personliche Schutzausriistung werden in der TRBA250 bzw. in
der KRINKO-Empfehlung , Infektionspriavention im Rahmen der Pflege und Behandlung
von Patienten mit tibertragbaren Krankheiten“ spezifiziert.

Mund-Nasen-Schutz (MNS):

Der Mund-Nasen-Schutz ist ein Hilfsmittel in der Medizin, um die Ubertragung von
Krankheitserregern durch Sekrettrépfchen zu verhindern. Der Mund-Nasen-Schutz
kann, vom Beschiftigten getragen, wirkungsvoll die Ubertragung makroskopischer
Tropfchen aus dem Respirationstrakt von Patienten auf die Mund- und Nasenschleim-
haut des Trigers verhindern. Da die Schleimhiute von Augen, Mund und Nase potenti-
elle Eintrittspforten fiir Krankheitserreger sind, kann ein Mund-Nasen-Schutz wihrend
der Behandlung, Pflege oder Untersuchung den Patienten vor Mikroorganismen aus dem
Mund-Rachen-Raum der Beschiftigten schiitzen, die beim Sprechen und Husten abgege-
ben werden. Umgekehrt schiitzt ein Mund-Nasen-Schutz das Personal vor Spritzern von
Korpersekreten oder kontaminierten Fliissigkeiten sowie vor Eigenberiihrung von Mund
und Nase mit kontaminierten Hinden (vgl. Dreller S, Jatzwauk L, Nassauer A, Paskiewicz
P, Tobys HU, Riiden H (2006) Zur Frage des geeigneten Atemschutzes vor luftiibertrage-
nen Infektionserregern. Gefahrstoffe Reinhalt Luft 66(1-2):14-24 ). Gemeinsam mit ande-
ren Praventionsmafinahmen (schnelle Diagnose, gezielte Therapie, Schutzkittel, Hand-
schuhe und ggf. raumliche Isolierung) hat sich der MNS als wirksamer Bestandteil von
Priaventionsmafinahmen bewihrt (Ziegler R, Just HM, Castell S, Diel R, Gastmeier P, Haas
W, Hauer B, Loytved G, Mielke M, Moser [, Nienhaus A, Richter E, Riiden H, Riisch-Gerdes
S, Schaberg T, Wischnewski N, Loddenkemper R (2012) Infektionspravention bei Tuber-
kulose. Empfehlungen des DZK Gesundheitswesen 74(6):337-350). Dartiber hinaus kann
das Tragen eines dichtanliegenden, mehrlagigen und nicht durchfeuchteten Mund-Na-
sen-Schutzes bei einem rdumlich nahen Kontakt zu anderen, moglicherweise infizierten
Personen in geschlossenen Raumen eine Trépfcheninfektion dadurch verhiiten, dass
grofRe Flussigkeitspartikel beim Atmen, Sprechen oder Husten nicht in die Atemwege der
anderen Person gelangen kénnen.



FFP-Atemschutz

Mund-Nasen-Schutzmasken bieten keinen Schutz gegen Gase oder Mikropartikel, die
wie Staub - aber um mehrere Gréfienordnungen kleiner - in der Atemluft enthalten sind.
Dabei ist nicht entscheidend, welche der beiden Personen eine Schutzmaske tragt. Der
Mund-Nasen-Schutz kann so zwar die Keimausbreitung reduzieren, ist allein aber keine
ausreichende Infektionsschutzmafinahme, da die Atemluft in beiden Richtungen nicht
komplett gefiltert wird. Luft tritt immer auch an den Seiten der Masken ein und aus. Sie
entfernen allerdings wirksam einen Grofiteil der Luftfeuchtigkeit und an ihr gebundene
Partikel.

Der Atemschutz hat die Aufgabe, den Triger selbst vor Schadstoffen aus der Umgebung
zu schiitzen, welche durch die Luft iibertragen werden (Gase und Mikroorganismen). Der
Atemschutz ist somit eine Mafinahme des Arbeitsschutzes.

Bei der Behandlung von Quarantinepatienten mit hochinfektidosen Krankheiten wie of-
fener Tuberkulose oder Masern reicht ein MNS nicht aus, in diesen Fillen muss mindes-
tens eine Atemschutzmaske der Klasse FFP2 getragen werden.

Als geeignet werden in medizinischen Einrichtungen partikelfiltrierende Atemschutz-
masken angesehen, die eine Reduktion infektidser Aerosole in der eingeatmeten Luft be-
wirken. Nach DIN EN 149 wird die Gesamtleckage dieser Atemschutzmasken gepriift, die
sich aus Filterdurchlass und der sogenannten Verpassungsleckage (Undichtigkeiten zwi-
schen der Dichtlinie der Maske und dem Gesicht des Tragers) zusammen-setzt.

Entsprechend der sich daraus ergebenden Gesamtleckage werden die Filter-masken in
drei Klassen unterteilt, mit je-weils einer zulassigen Leckage von:

FFP1 max. 22 %
FFP2 max. 8 %

FFP3 max. 2 %.

In der Regel stellt das Tragen einer gut angepassten FFP2-Maske einen geeigneten Schutz
vor infektiosen Aerosolen, einschliefdlich Viren dar, da davon ausgegangen werden kann,
dass diese an kleinste Tropfchen oder Tropfchenkerne gebunden sind (TRBA 250 — Biolo-
gische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege. GMBI 2014(10-
11) Letzte Anderung vom: 21.07.2015).

Die arbeitsmedizinische Problematik lédsst sich durch die Verwendung von FFP-Masken
mit Ausatemventil entschérfen, wobei darauf zu achten ist, dass dadurch keine Geféhr-
dung der Patienten entsteht. In der TRBA 250 wird fiir die Praxis konkretisiert, dass bei
Tétigkeiten an oder in unmittelbarer Ndhe von Patienten, die an luftiibertragbaren
Krankheitserregern erkrankt sind, mindestens FFP2-Masken getragen werden sollen.
Dies gilt insbesondere, wenn die Beschéftigten dabei Hustenst6fien der Patienten ausge-
setzt sein konnen.



Ein Review zur Infektionsiibertragung durch Aerosol-generierende medizinische MafR-
nahmen zeigte, dass das hdchste Risiko einer Ubertragung bei trachealer Intubation,
nicht-invasiver Beatmung, Tracheotomie und der Beatmung mit Beatmungsbeutel und
Maske vor der Intubation entsteht (Tran K, Cimon K, Severn M, Pessoa-Silva CL, Conly ]
(2012) Aerosol generating procedures and risk of transmission of acute respiratory infec-
tions to healthcare workers: a systematic review. PLoSOne 7(4):e35797).

Schutzkittel

Die Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Ro-
bert Koch-Institut das Tragen einer Schiirze oder eines Schutzkittels, um Arbeitskleidung
bei Eingriffen oder Pflegemafinahmen vor direktem Kontakt mit Blut, Sekreten, Exkreten
oder mit anderen kontaminierten Materialien zu schiitzen (Infektionspravention im Rah-
men der Pflege und Behandlung von Patienten mit ibertragbaren Krankheiten- Empfeh-
lung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspriavention (KRINKO)
beim Robert Koch-Institut, Bundesgesundheitsbl 2015 - 58:1151-1170, DOI
10.1007/s00103-015-2234-2)

Wissenschaftler schlagen vor, dass Beschiftigte, die eng am Patienten arbeiten, ihre Ar-
beits-/Bereichskleidung taglich wechseln und situationsbedingt zusatzlich patientenbe-
zogene Schutzkittel/ Schiirzen tiber der Bereichskleidung tragen (Wiener-Well Y, Galuty
M, Rudensky B et al (2011) Nursing and physician attire as possible source of nosocomial
infections. Am J Infect Control 39:555-559.) Kurzarmelige Kasaks ohne Knopfleisten sind
auch fiir Arztinnen und Arzte mit engem Patientenkontakt als Bereichskleidung beson-
ders praktikabel, da sie nicht auf- und zugeknépft werden miissen und es keine Armel o-
der Biindchen gibt, die man kontaminieren kénnte. Das National Institute for Health and
Care Excellence (NICE, Groftbritannien) hat in seinen Empfehlungen (Prevention and
control of healthcare-associated infections in primary and community care [46]) die ,,bare
below elbows“-Empfehlung herausgegeben, nach der neben Verzicht auf Schmuck an
Hinden und Unterarmen das Tragen kurzarmeliger Kleidung empfohlen wird. Auswir-
kungen der Art der Kleidung mit langen oder kurzen Armeln auf die Qualitit der Hinde-
desinfektion konnten nicht gezeigt werden [47-50]. Im medizinischen Bereich sollten nur
Schiirzen und Schutzkittel zum Einsatz kommen, die den Anforderungen an Medizinpro-
dukte und Schutzkleidung gentigen (z. B. CE Kennzeichnung (Gruppe 3) oder DIN EN
14126 [51]). In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass Schutzkleidung fiir
Mitarbeiter in der direkten Patientenbetreuung vom Arbeitgeber in ausreichender Stiick-
zahl gestellt werden muss. Arbeitskleidung von Beschiftigten in der direkten Patienten-
versorgung ist wie oben ausgefiihrt, hdufig mikrobiologisch kontaminiert. Sofern sie kon-
taminiert ist, muss sie mit einem desinfizierenden Verfahren mit nachgewiesener Wirk-
samkeit aufbereitet werden (TRBA 250 - Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen
und in der Wohlfahrtspflege. GMBI 2014(10-11) Letzte Anderung vom: 21.07.2015).

Medizinische Schutzanziige (Overalls)

Medizinische Schutzanziige zum Einmalgebrauch sind fliissigkeitsbestindig und dienen
somit als Schutz vor einer Kontamination mit infektiésem Material. Diese sind vor allem



bei hoher Exposition mit infektiosem Material vorgesehen bei entsprechenden pflegeri-
schen, diagnostischen oder therapeutischen Tatigkeiten am Patienten.

Untersuchungshandschuhe

Als nicht-sterile Einmalhandschuhe dienen mindestens medizinische Handschuhe, die
entsprechend TRBA 250 nach DIN EN 455 ,Medizinische Handschuhe zum einmaligen
Gebrauch“ hinsichtlich der Dichtheit ein akzeptiertes Qualititsniveau (AQL) von < 1,5
aufweisen (TRBA 250 - Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohl-
fahrtspflege. GMBI 2014(10-11); DIN EN 455:2015-07 Medizinische Handschuhe zum ein-
maligen Gebrauch. Beuth Verlag: Berlin). Da im medizinischen Bereich haufiger Kontakt
zu Chemikalien wie Desinfektionsmitteln besteht, kann es sinnvoll sein Schutzhand-
schuhe zu verwenden, die zunichst den allgemeinen Anforderungen der DIN EN 420
(Schutzhandschuhe) entsprechen und zudem nach DIN EN 374 Teil 1 ,Schutzhandschuhe
gegen Chemikalien und Mikroorganismen“ Chemikalienbestindigkeit aufweisen (DIN
EN 374-1:2003-12 Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen - Teil 1:
Terminologie und Leistungsanforderungen. Beuth Verlag: Berlin; DIN EN 374-1:2003-12
Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen - Teil 1: Terminologie und
Leistungsanforderungen. Beuth Verlag: Berlin). Nicht-sterile Einmalhandschuhe werden
zur Vermeidung der Kontamination der Hinde des Personals verwendet, wenn direkter
Kontakt mit Blut, Sekreten, Exkreten, Schleimhauten, oder nicht intakter Haut zu erwar-
ten ist. Hierzu gehort auch der Handkontakt zu Geriten, Instrumenten oder Oberflidchen,
die sichtbar oder wahrscheinlich mit bestimmten Krankheitserregern kontaminiert sind.
Einmalhandschuhe haben sich als effektiv erwiesen, die Ubertragung von Erregern, die
durch Kontakt weiterverbreitet werden, zu reduzieren (Pittet D (1999) Bacterial Contami-
nation of the Hands of Hospital Staff During Routine Patient Care. Arch Intern Med
159(8):821-826; Tenorio AR (2001) Effectiveness of gloves in the prevention of hand car-
riage of vancomycin-resistant enterococcus species by health care workers after patient
care. Clin Infect Dis 32(5):8269). Einmalhandschuhe stellen aber nur eine relative und
keine absolute Barriere fiir Krankheitserreger dar.

b) Mangel

(Bestimmung der fehlenden Menge der Giiter, die von entscheidender Bedeutung fiir das Leben
sind)

Nach einmaliger Benutzung wird beispielsweise der Mund-Nasen-Schutz (MNS) entsorgt.
Vor jeder Operation, bei sichtbarer Verschmutzung oder Durchfeuchtung oder nach spites-
tens zwei Stunden muss der MNS erneuert werden (Empfehlung der Deutschen Gesellschaft
fur Krankenhaushygiene e.V.: https://www.krankenhaushygiene.de/informationen/hygiene-
tipp/hygienetipp2011/362). Gleiches gilt im vergleichbaren Mafe fiir Handschuhe, Atem-
schutzmasken und Schutzbrillen. Ein Kittel ist etwa nach Kontamination - oder wenn sich
Behandelnde oder Pflegende einem anderen Patienten zuwenden - zu wechseln. Ein Schutz-
kittel sollte grundsatzlich immer nur bei einem Patienten zum Einsatz kommen.

Bereits am 7. Februar 2020 hat der Generaldirektor der Weltgesundheitsorganisation (WHO),
Tedros Adhanom Ghebreyesus, auf einen Mangel von persénlicher Schutzausriistung hinge-



wiesen. Dieser begriindet sich zum einen auf den gestiegenen Bedarf sowie auf unterbro-
chene Lieferketten aus der VR China. Es gibt nur wenige Produktionsstitten in Europa, die
aber die chinesische Produktion und die gesteigerte Nachfrage nicht annihernd kompensie-
ren konnen. Zudem sind diese europaischen Produktionsstitten z.T. auf Vorprodukte aus
chinesischer Produktion angewiesen. D.h., eine Nachproduktion in ausreichendem Mafe ist
u.U. nicht mehr moglich.

Abfragen bei allen Betroffenen im Gesundheitssystem (insbes. Hersteller, stationdrer und
ambulanter Gesundheitsbereich, Rettungsdienst sowie 6ffentliche Gesundheitsdienst) zeigen,
dass erhohte Bedarfsbestellungen nicht mehr bedient werden kénnen.

Mit der Verbreitung des Virus und der Zunahme des Bedarfs verschirft sich die Situation zu-
nehmend, da auch weiteres Personal wie Rettungskrifte und Feuerwehr, aber auch Sicher-
heitsbeh6érden sowie Personal kritischer Infrastruktur mit personlicher Schutzausriistung
ausgestattet werden miissen.

c) Durch den Mangel bedingte Krisenlage

(Beschreibung der schwierigen bestehenden Situation, des augenblicklichen Verhdltnisses, das
den Hohe- und Wendepunkt einer gefdhrlichen Entwicklung aufgrund des (drohenden) Mangels
an lebenswichtigen Giitern darstellt)

Durch einen Mangel an Schutzausriistung kann nicht nur eine Verbreitung des Virus nicht
mehr eingedimmt werden, sondern auch die Sicherheit des medizinischen und unterstiit-
zenden Personals nicht mehr sichergestellt werden. Die 6ffentliche Sicherheit ist dadurch ge-
fahrdet.

Zugleich ist der Grundbetrieb der Gesundheitsversorgung massiv gefihrdet, da der Mangel
an o.g. Schutzausstattung die Untersuchungs- und Behandlungsmoglichkeiten massiv ein-
schriankt. Dies hat insbesondere Auswirkungen auf die Versorgung vulnerabler Gruppen (ins-
bes. dltere Menschen, Kinder, Schwangere, chronisch Kranker usw.). Eine deutlich erh6hte
Mortalitét ist als wahrscheinlich anzusehen.

2. Verhiltnisméafigkeit der Schutzmafinahme zur Vorbeugung bzw. zum Entgegenwirken
dieser Krisenlage
Ein Ausfuhrverbot ist geeignet und erforderlich, um der Krisenlage vorzubeugen oder
entgegenzuwirken.

e Geeignetheit
Ein Genehmigungsvorbehalt fiir die Ausfuhr der o.g. Schutzausstattung in Drittstaa-
ten ist geeignet, einen Abfluss dieser lebensnotwendigen Giiter aus dem europédischen
Binnenmarkt zu verhindern. Bei einer Zuspitzung der Krise wird der Bedarf weltweit
zunehmen und die Anfrage an européische Hersteller noch weiter steigen.

e Erforderlichkeit
Ein milderes Mittel ist nicht ersichtlich. Der Abfluss der Gliter aus den von der
Corona-Epidemie betroffenen EU-Mitgliedstaaten ldsst sich nur durch Exportbe-
schrankungen verhindern. Die Genehmigung zur Ausfuhr wird nur dann unionsweit
versagt, wenn dies zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung erforderlich
ist. Nationale Schutzmafnahmen in Gestalt mengenmafliger Ausfuhrbeschrankun-
gen sind nach Artikel 10 der VO Nr. 2015/479 nicht durch diese Verordnung ausge-
schlossen. Zum Schutz der Gesundheit und des Lebens der in der Bundesrepublik
Deutschland lebenden Menschen hat sich die Bundesregierung dazu entschlossen,



zugleich eine Verordnung nach § 4 Aulenwirtschaftsgesetz zu erlassen, um die Aus-
fuhr der o.g. dringend benétigten Waren zur Wahrung ihrer Sicherheitsinteressen
und der Gefihrdung der Deckung des lebenswichtigen Bedarfs seiner Bevolkerung
durch einen Genehmigungsvorbehalt entgegenzuwirken. Die Interessen der Union
machen jedoch ein unverziigliches Eingreifen der Européischen Kommission erfor-
derlich, um damit die Gesamtheit der européischen Biirger und Biirgerinnen vor er-
heblichen Gefahren fiir ihre Gesundheit zu schiitzen.

Angemessenheit

Im Hinblick auf die erheblichen Gesundheitsgefahren durch den neu aufgetretenen
und sich schnell verbreitenden Coronavirus Sars-CoV-2, der Leib und Leben der Be-
volkerung bedroht, stellt ein Genehmigungsvorbehalt fiir die Ausfuhr eine angemes-
sene Mafnahme dar. Ein Ausfuhrverbot erfolgt nur dann, wenn dies zur Sicherstel-
lung der Versorgung der Bevolkerung in der EU erforderlich ist.



