Von:

Gesendet:

An: sts-m@auswaertiges-amt.de;

Cc:

Betreff: WG: WG: EILT SEHR (Frist: heute, 23.15h): Allgemeinverfligung nach § 6

AWG (medizinische Schutzausriistung)
Anlagen: 200303_Allgemeinverfligung_Medizinische
Schutzausriistung_Entwurf_Einvernehmensfassung.docx

Kategorien: zu verakten; Orange Kategorie

Liebe Kollegen,

Wie heute besprochen, anbei der Text fiir die Allgemeinvfg.

AA und BMF hatten ja schon durch Sie Ihr Einvernehmen kommuniziert. Die Arbeitsebenen haben gleichwohl noch
den Text unten erhalten.

Gruss

Mit SecurePIM gesendet

Von:
Gesendet: Dienstag, 3. Marz 2020 22:42
An: 4
Cc: '4-d@auswaertiges-amt.de'; '4-b-3@auswaertiges-amt.de’; '04-l1@auswaertiges-amt.de’;
I . /1182 @bmf.bund.de; 11 BMG (11@bmg.bund.de); 112
BMG (112@bmg bund.de); N E
- ' . |

Betreff: EILT SEHR (Frist: heute, 23.15h): Allgemeinverfiigung nach § 6 AWG (medizinische Schutzausriistung)

Liebe Kolleginnen und Kollegen,

anbei der angekiindigte Entwurf einer Allgemeinverfiigung zur Umsetzung der heutigen Beschliisse des Krisenstabs mdB
um Erteilung I[hres Einvernehmens bis heute 23.15 Uhr.

AnschliefSend werde ich den Text an den Bundesanzeiger libermitteln.

Viele Grife

Tel:6363



ENTWURF!
Bundesministerium

fur Wirtschaft und Energie

Anordnung
von Beschrankungen
im AuBenwirtschaftsverkehr
mit bestimmten Gultern

Vom

Hiermit ordne ich im Einvernehmen mit dem Auswaértigen Amt und dem Bundesministerium der

Finanzen auf der Grundlage des 8 6 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit 8 4 Absatz 1 Nummer 5

des Aulenwirtschaftsgesetzes (AWG) an:

Die Ausfuhr und die Verbringung der folgenden Giiter ist untersagt:

Warenbezeichnung

Warenbeschreibung

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 gleichméaRigem Druck leicht an
alle Gesichtskonturen anpassen lasst

- Augen und Umgebung umschlieRen

- Kompatibel mit verschreibungspflichtigen Brillen

- Kompatibel mit verschiedenen Modellen von FFP-
Atemschutzmasken

- Kilare Kunststofflinse mit beschlag- und kratzfester Behandlung
- Verstellbares Band zur sicheren Befestigung

- Indirekte Entliftung zur Vermeidung von Beschlag

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

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 gefullt, das die Haut berthrt, um
das Eindringen von Flissigkeiten und/oder Tropfchen zu verhindern.

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

- Beschlagfest (vorzugsweise)
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- Vollstandige Abdeckung der Seiten und der L&nge des Gesichts
- Kann wiederverwendbar (aus robustem Material, das gereinigt und
desinfiziert werden kann) oder Einwegartikel sein

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

Standard:

- EN 14683 Typ IIR Giite

- ASTM F2100 Stufe 2 oder Stufe 3 oder gleichwertig

- Flissigkeitswiderstand bei einem Druck von mindestens 120 mmHg
basierend auf ASTM F1862-07, 1ISO 22609 oder gleichwertig

- Atmungsaktivitat: MIL-M-36954C, EN 14683 Anhang C, oder
gleichwertig

- Filtrationseffizienz: ASTM F2101, EN 14683 Anhang B

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Hohe Flussigkeitsbestandigkeit

- Gute Atmungsaktivitat

- Interne und externe Oberfl&chen sind klar getrennt

Filtering Face Pieces Klasse 2 (FFP2)-
Masken

Standard:

- "N95" Atemschutz gemall FDA Klasse 1, unter 21 CFR 878.4040,
und CDC NIOSH, oder

- "FFP2" gem&R EN 149

- Verordnung 2016/425 Kategorie IlI

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktion:

- Gute Atmungsaktivitat

- Formstabiles Design, das nicht gegen den Mund zusammenféllt (z.B.
Entenschnabel, becherférmig)

- Ausgestattet mit Ausatemventil

- Mit einer Metallplatte an der Nasenspitze versehen

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

Filtering Face Pieces Klasse 3 (FFP3)-
Masken

Standard:
- "FFP3" gemal EN 149:2001+A1
oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:
- Ausgestattet mit Ausatemventil

Schutzkittel

Standard:

- Verordnung 2016/425

- Richtlinie 93/42/EWG

- Medizinisches Geréat der FDA-Klasse | oder Il
- EN 13795 jede Leistungsstufe

- AAMI PB70 alle Stufen akzeptabel

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:
- Ausgestattet mit Ausatemventil

Schutzanziige

Standard:

- Besténdig gegen das Eindringen von Flussigkeiten: EN 13795 hohe
Gute oder

- AAMI PB70 Level 3 Leistung oder héher,

- oder gleichwertige Normen

- Durchblutungsresistent gegen Krankheitserreger: AAMI PB70 Stufe 4,
oder

- EN 14126 und Teilkdrperschutz EN 13034 oder EN 14605,

oder gleichwertige Normen
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- Vollschutzanziige nach EN 943 (Typ 1 + 2) oder vergleichbare

- Chemikalienschutzanziige gemaR EN 14605 (Typ 3 + 4) oder
vergleichbare

- Schutzkleidung gegen feste Partikel gemaR EN 13982 (Typ 5) oder
vergleichbare

Beschreibung/Funktionen:

- Einmaliger Gebrauch, Einweg

- Flissigkeitshestandig

- Mit Kapuze, Langarm, Daumen-/Fingerschlaufen oder elastischen
Manschetten zur Verankerung der Armel an Ort und Stelle

Handschuhe Standard:

- Richtlinie 93/42/EWG Kategorie 11l

- Verordnung (EU) 2016/425 Kategorie 111
- EN455

- EN374

- ANSI/ISEA 105

- ASTM D6319

Beschreibung/Funktionen:
- Lange Manschetten (mindestens 230 mm Gesamtlange)
- GroRen: S, M, L, XL

Abschnitt | findet keine Anwendung auf:

e die Ausfuhr und Verbringung durch Arzte, Zahnarzte oder Tierérzte zur zulassigen
arztlichen, zahnarztlichen oder tierérztlichen Berufsausiibung oder zur ersten
Hilfeleistung in angemessenen Mengen,

e die Ausfuhr und Verbringung durch andere Personen in der Dauer der Reise
angemessenen Mengen fiir den eigenen Bedarf,

e die Ausfuhr und Verbringung in angemessenen Mengen als Ausrustungen fur die erste
Hilfeleistung oder fiir sonstige dringende Félle in Autobussen, Eisenbahnziigen,
Luftfahrzeugen oder Schiffen im internationalen Verkehr.

Il
Im Ubrigen kénnen Ausfuhren und Verbringungen auf Antrag abweichend von Abschnitt |
ausnahmsweise im Voraus durch das Bundesamt fur Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle genehmigt
werden, wenn die Ausfuhr oder Verbringung der Guter

— der Erflllung von Lieferpflichten aus einem gemeinsamen Beschaffungsprogramm
gemal Artikel 5 des Beschlusses 1082/2013/EU des Européischen Parlaments und des
Rates vom 22. Oktober 2013 zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden

Gesundheitsgefahren dient;
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— Konzertierten Hilfsaktionen dient, die durch den ,,Integrated Political Crisis Response*-
Mechanismus (IPCR), die Européische Kommission oder andere Unionsorgane
koordiniert werden;

— auf Hilfeleistungsersuchen zuriick geht, die von Drittstaaten oder von internationalen
Organisationen an den UPCM (EU-Katstrophenschutzverfahren) gerichtet und dartiber
abgewickelt werden;

— den satzungsgemaéRen Aktivitdten von Hilfsgesellschaften im Ausland dienen, die Schutz
unter den Genfer Konvention genief3en, soweit sie die Arbeitsfahigkeit als nationale
Hilfsgesellschaft nicht beeintréchtigen;

— der Unterstiitzung eines Hilfsaufrufs im Rahmen des Global Outbreak Alert & Response
Network (GOARN) der Weltgesundheitsorganisation (WHO) durch die Bundesregierung
oder in ihrem Auftrag dient;

— der Versorgung von Kréften der Bundeswehr im Auslandseinsatz, von deutschen
Angehdrigen internationaler Polizeimissionen und/oder ziviler internationaler
Friedensmissionen dient;

— der Versorgung deutscher Auslandsmissionen dient.

V.
Die Begriffe ,,Ausfuhr” und ,,Verbringung*“ werden wie in § 2 Absatz 3 und Absatz 21 AWG

definiert angewendet.

V.
Diese Anordnung wird hiermit gemé&R 8 6 Absatz 1a AWG 0ffentlich bekannt gemacht und tritt

mit dieser Veroffentlichung in Kraft.

Begrindung

Mit dieser Anordnung wird einer Gefahrdung der Deckung des lebenswichtigen Bedarfs im
Inland entgegengewirkt und dadurch in Einklang mit Artikel 36 des Vertrags uber die
Arbeitsweise der Européischen Union die Gesundheit und das Leben von Menschen geschitzt
(8 6 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Artikel 4 Absatz 1 Nummer 5 AWG).

Die Deckung des Bedarfs mit den in Abschnitt | genannten Giitern ist fur die Aufrechterhaltung

eines funktionierenden Gesundheitssystems in der Bundesrepublik Deutschland unerlésslich. Die
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in Abschnitt | ndher bezeichneten Guter stellen medizinische Schutzausriistung dar, die dazu
dient, bei infektiosen Krankheitsbildern zum einen eine Ubertragung auf medizinisches
Fachpersonal zu verhindern und zum anderen die gesunde Bevolkerung vor einer Infizierung
durch erkrankte Personen zu schitzen. Aufgrund der durch den Coronavirus SARS-CoV-2
ausgelosten epidemiologischen Krisenlage in einer Vielzahl von Landern weltweit ist der globale
Bedarf an medizinischer Schutzausriistung, darunter die in Abschnitt I genannten Gliter,
signifikant erhoht. Mit der Zunahme von bestétigten Infektionen innerhalb der Européischen
Union und der Bundesrepublik Deutschland steigt der Bedarf an diesen Giitern im Inland. Dieser
Entwicklung der Nachfrage stehen nur begrenzte lokale, regionale und nationale Produktions-
kapazitaten gegenuber, die nicht mehr ausreichend auf die Nachfrageentwicklung reagieren
kdnnen, so dass das Gesundheitswesen bereits jetzt mit erheblichen Engpéassen konfrontiert ist.
Die Nachfrage von Krankenhausern, Arzten und Apotheken kann bereits jetzt nicht mehr
vollstandig bzw. nicht ausreichend schnell gedeckt werden und mit einer sich abzeichnenden
Zunahme der Erkrankungsfalle in Deutschland besteht die konkrete Gefahr einer
Unterversorgung, wenn nicht zeitnah gehandelt wird. So hat inzwischen auch das Robert Koch
Institut die Gefahreneinstufung auf ,,maRig* erhoht, so dass mit einer weiteren Ausbreitung der
Virusinfektion und einer daraus resultierenden erheblichen weiteren Nachfrage nach den hier
betroffenen Gutern zu rechnen ist. Die Situation wird zudem durch die Einfuhrung von
spezifischen Handelsbeschréankungen in Bezug auf diese oder ahnliche Giter durch Lander wie
Thailand, Stidkorea, Indien und Kenia verstarkt. Als weitere faktische Verscharfung der
Angebotssituation im Inland wirken handelsbeschrankende Aktivitaten von anderen EU-
Mitgliedstaaten wie bspw. Frankreich, das laut Aussage des franzdsischen Présidenten vom
3.Madrz 2020 samtliche Vorréte sowie die Produktionsanlagen von Atemschutzmasken fur
franzosisches Gesundheitspersonal sowie mit dem Virus infizierte franzosische

Staatsbirger/innen beschlagnahmt hat.

Durch die vorstehende Untersagung wird der Gefahrdung der Deckung des lebenswichtigen
Bedarfs im Inland entgegengewirkt. Mit Inkrafttreten werden samtliche geplante und vereinbarte
Ausfuhren und Verbringungen mit sofortiger Wirkung unterbunden, mit der Folge, dass die
betreffenden Guter nicht ins Ausland ausgefiihrt oder verbracht werden. Gleichzeitig wird daftr
gesorgt, dass zukunftig in inlandischen Produktionsanlagen produzierte Guter des Abschnitts |
ebenfalls im Inland verbleiben. Erfasst von dieser Regelung werden auch Vertrage utber die
Lieferung von Gutern des Abschnitts I, die zeitlich vor Inkrafttreten dieser Untersagung

geschlossen wurden, da angesichts der oben dargestellten Gefahrdung des Bedarfs mit diesen
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Gutern eine Erfullung von Lieferpflichten aus Altvertrdgen den Zweck einer Deckung des

lebenswichtigen Bedarfs im Inland erheblich gefahrden wiirde.

Eine Untersagung von Ausfuhr und Verbringung ist auch geeignet und erforderlich, um der
Gefahrdung der Deckung des lebenswichtigen Bedarfs an den Giitern aus Abschnitt |
entgegenzuwirken. Die Untersagung ist geeignet, einen Abfluss dieser lebensnotwendigen Guter
aus dem Inland zu verhindern. Bei einer weiteren Zuspitzung der epidemiologischen Krise wird
der Bedarf weltweit zunehmen, wodurch die Gefahrdung der Deckung im Inland weiter verstérkt
wird. Ein gleich geeignetes, milderes Mittel ist nicht ersichtlich. Der Abfluss der Giiter des
Abschnitts I aus dem Gebiet der Bundesrepublik Deutschland l&sst sich nur durch

Exportbeschrankungen verhindern.

Durch die Regelung in Abschnitt Il werden die Ausfuhrvorgange aus dem Anwendungsbereich
der Untersagung in Abschnitt | ausgenommen, die sich nicht in erheblicher Weise auf die

Mangellage auswirken kénnen.

Im Hinblick auf die erheblichen Gesundheitsgefahren durch den neu aufgetretenen und sich
schnell verbreitenden Coronavirus SARS-CoV-2, der Leib und Leben der Bevoélkerung bedroht,
aber auch aufgrund der damit einhergehenden Begleiterscheinungen im Nutzungsverhalten der
Bevolkerung, die die Gesundheitsversorgung insgesamt in Frage stellen, stellt eine Untersagung
von Ausfuhren und Verbringungen eine angemessene MaRnahme dar. Es ist dartber hinaus
angemessen, dass die Kriterien fur eine Ausnahme von der Untersagungsanordnung so eng
gefasst sind, dass in der anhaltenden Krisensituation nur im absoluten Ausnahmefall eine

Ausfuhr in Drittstaaten bzw. eine Verbringung in andere EU-Mitgliedstaaten erfolgt.

Die Anordnung der Verbringungseinschrankung erfolgt auch im Einklang mit Artikel 36 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Européischen Union sowie von Artikel 10 der VO

Nr. 2015/479, denn sie ist zum Schutz vor Gefahren fiir die Gesundheit und das Leben von
Menschen notwendig. Eine mit der Anordnung einhergehende Beschrankung der Verbringung
auch in andere Mitgliedstaaten ist aufgrund der besonderen Geféahrdungslage und entsprechender
Aktivitaten anderer Mitgliedstaaten notwendig. Mit der Ausgestaltung als Untersagung mit
Genehmigungsvorbehalt sowie der Berlicksichtigung spezifischer Ausnahmetatbestédnde wird der

Gefahrdungslage angemessen Rechnung getragen.

Rechtsbehelfsbelehrung
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Gegen diese Anordnung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage erhoben werden

beim Verwaltungsgericht Berlin, Kirchstra3e 7, 10557 Berlin-Moabit.

Berlin, den
V B 2 -50102/002#003

Bundesministerium
fur Wirtschaft und Energie

Im Auftrag
Dr. Nussbhaum



