Von:
Gesendet: Dienstag, 3. Marz 2020 17:58
An: BUERO-
EA4
Cc: 11 BMG; 12 BMG; Z15 BMG; 112 BMG; 113 BMG; 123 BMG; [ N
. B
i B
; I
[l BUERO-EAL; 1 BMG
Betreff: AW: Einleitung Verfahren nach Art. 5 VO (EU) 2015/479 und
Allgemeinverfligung nach § 6 AuBenwirtschaftsgesetz
Anlagen: 200303_Antrag Art. 5 VO 2015-479_Entwurf_Erg BMWi_.docx
Kategorien: Orange Kategorie; zu verakten

sehr geehrter |

beigefiigt erhalten Sie den Uberarbeiteten Entwurf eines Antrags nach Art. 5 VO (EU) 2015/479. Ich bitte um
Finalisierung des Entwurfs, Einleitung der Ressortabstimmung sowie weitere Abstimmung mit der KOM.

Ich gehe davon aus, dass Sie die Begriindung auch fiir die Erstellung einer Allgemeinverfliigung nach dem AWG
verwenden kdnnen.

Mit freundlichen GriRRen
Im Auftrag

Referat 112 — Arzneimittel- und Heilmittelwerberecht, Tierarzneimittel
Bundesministerium fiir Gesundheit

RochusstraRe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel.: +49 (0)228 99441-3761
Fax: +49 (0)228 99441-1742

112@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

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
konnen Sie der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html
entnehmen.




Von:
Gesendet: Montag, 2. Marz 2020 18:31

An:
_ BUERO-EA4@bmwi.bund.de; BUERO-EA1@bmwi.bund.de

Cc: 11 BMG <11@bmg.bund.de>; 12 BMG <12@bmg.bund.de>; ||| G

<123@bmg.bund.de>;

Betreff: AW: Einleitung Verfahren nach Art. 5 VO (EU)' 2015/479 und nationales Rechtsverordnung nach § 6
AuBenwirtschaftsgesetz

Sehr geehrter_

anbei im Anschluss an die heutige VK wie angekiindigt die Ergdnzungen und Anderungsvorschlige des BMWi sowie
weitere Anregungen mdB um Priifung, Uberarbeitung und weitere Abstimmung mit uns und den anderen im
Krisenstab vertretenen Ressorts (sowie BMAS).

Soweit die heutige telefonische Kontaktaufnahme mit dem zustandigen Referat bei der GD Trade noch weitere
Hinweise fiur die Antragstellung ergibt, lassen wir Ihnen diese gesondert zukommen.

Viele GruRRe

Tel:6363

Von:
Gesendet: Freitag, 28. Februar 2020 23:19
An:

suero-ve2; | - v<~o-cA<;
BUERO-EAL
cc: 11 8MG; 12 mc; [ 11> 5vic; 113 vic; 123 svic;

Betreff: Einleitung Verfahren nach Art. 5 VO (EU)' 2015/479 und nationales Rechtsverordnung nach § 6
AuRenwirtschaftsgesetz

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 Européischen Kommission fiir
Personliche Schutzausriistungen (PSA) auf der Grundlage des als Anlage beigefiigten 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

Ministerialdirigent
Unterabteilungsleiter 11

Arzneimittel
Bundesministerium fur Gesundheit

RochusstraRe 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn
Tel. +49 (0)228 99441-1100
Fax +49 (0)228 99441-1742

www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund
www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links:
Auf Art und Umfang der Ubertragenen 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 Europdische Kommission gemaR Artikel 5 Abs.1 der |
VO (EU) Nr. 2015/479 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES vom 11. Mirz 2015 '
iber 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 RATES !

vom 11. Mérz 2015 uber eine gemeinsame Ausfuhrregelung
I

1. Die Ausfuhr von in der Anlage 1 benannten medizinischen Hilfsmitteln und Schutzausriistungen |
aus der Europdischen Union zum Zwecke des Schutzes der Bevélkerung in den Mitgliedstaaten der !' '
Europdischen Union im Zusammenhang mit der Verbreitung des Coronavirus SARS-CoV-2 von der b
Vorlage einer Ausfuhrgenehmigung abhangig zu machen, 7

2. Die Kriterien fiir die Erteilung einer Ausnahmegenehmigung in dem Durchfiihrungsbeschluss so ‘
eng zu fassen, dass fiir den Zeitraum der Dauer der epidemiologisch kritischen Lage in der Union 'i‘

auszunehmen:
Mitfithren durch Arzte oder Zahnirzte zur zulissigen drztlichen oder zahnirztlichen Be-
rufsausiibung oder zur ersten Hilfeleistung in angemessenen Mengen,

Mitfiihren durch andere Personen fiir den eigenen Bedarf in der Dauer der Reise ange-

messenen Mengen,

Mitfiihren in angemessenen Mengen als Ausriistungen fiir die erste Hilfeleistung oder fiir
sonstige dringende Fille in Autobussen, Eisenbahnziigen, Luftfahrzeugen oder Schiffen

im internationalen Verkehr;

4. Unverziiglich hierzu einen Durchfiihrungsrechtsakt nach dem Dringlichkeitsverfahren nach Art. 3
Abs. 3 VO (EU) Nr. 2015/479 i.Vm. Art. 8 VO (EU) Nr. 182/2011, d.h. ohne vorherige Einbeziehung

| des Ausschusses zu erlassen, hilfsweise nach Art. 3 Abs. 2 VO (EU) Nr. 2015/479 i.Vm. Art. 5 VO (EU)
Nr. 182/2011 in einem Priifverfahren mit stark verkirzten Fristen und Stellungnahme des Ausschus-
ses im schriftlichen Verfahren nach Art. 3 Abs. 5 VO (EU) Nr.182/2011 zu erlassen.

/| nur gemacht werden fir Hilfeleis-

\ | teral sein.

N lierung in § 15 BtMAHV

Kommentar [BCV1]: BMWi-VB2:
Welche Ausnahmekonstellationen
sind aus Sicht von BMG denkbar?
Angesichts der in vielen Drittstaaten
herrschenden Krisenlage wire ab-
sehbar, dass eine Ausnahmeregelung
fir humanitare Hilfeleistungen oder
wegen ,auflergewohnlicher Notsitu-
ationen“ haufig eingreifen diirfte.
Vielleicht kann man dies dadurch
verengen, dass die Hilfeleistung
nicht "kommerziell" erfolgen darf,
d.h. jedenfalls nicht jede kommerzi-
elle Warenlieferung in einen Krisen-
staat unter die Ausnahme fiele.

| Kommentar [LDG-B2]: Es konnte
/| bestimmt werden, dass Ausnahmen

tungsersuchen, die von Drittstaaten
oder von internationalen Organisa-
tionen an den UPCM (EU-
Katstrophenschutzverfahren) ge-
richtet und dartiber abgewickelt
werden oder ggf. durch einen MS
abgewickelt werden (da bestehen
ggf. bilaterale Verpflichtungen oder
Hilfeleistung ist erforderlich um
andere Zwecke zu erreichen - Repat-
riierung, Missionen im Land zuzu-
lassen. Unternehmen/ NGOs/ Hilfs-
organisationen kdnnen dann nicht
spenden. (hier muss BMI, KM1 kon-
sultiert werden).
Eine weitere Ausnahmekonstellation
konnte die Ausfuhr als mitgefithrte
Schutzkleidung fiir die eigene Ver-
sorgung von entsendeten medizini-
sischen Teams/Evaluierungsteams/
Missionen tiber die WHO/EU/ bila-

\ | Eine andere Ausnahmesituation
\ konnten Hilfsorganisationens¢ (1]

Kommentar [ESc3]: Die vorge-
nannten Konstellationen (insbeson-
dere Ausfuhr in Katastrophenfillen
oder fiir humanitére Hilfsleistungen
in auflergewohnlichen Krisensitua-
tionen durch Hilfsorganisationen in
angemessenen Mengen) 121

Kommentar [SC-B4]: vgl. Formu-

Kommentar [ESc5]: Ist das ,private
! Mitfiihren“ gesetzlich definiert?
' | Ansonsten miisste m.E. Definition
gefunden werden i.Vm. einer Stiick-
zahl an jeweiligem Schutzgegen-
stand pro Person.

\\\ Kommentar [BCV6]: Ggf. auf eine
\| bestimmte Stiickzahl eingrenzen.

Kommentar [BCV7]: Andererseits

droht eine Vielzahl privater Antrége.




BEGRUNDUNG

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

»,Um einer durch einen Mangel an lebenswichtigen Giitern bedingten Krisenlage vorzubeugen
oder entgegenzuwirken, kann die Kommission, auf Antrag eines Mitgliedstaats oder von sich
aus, sofern die Interessen der Union ein unverziigliches Eingreifen erfordern, unter Berticksichti-
gung der Art der Erzeugnisse und der sonstigen Besonderheiten der betreffenden Transaktionen
die Ausfuhr eines Erzeugnisses von der Vorlage einer Ausfuhrgenehmigung abhédngig machen,

die nach den Modalitdten und in den Grenzen zu gewdhren ist, die sie gemdf dem in Artikel 3

Absatz 2 vorgesehenen Priifverfahren oder bei Dringlichkeit gemdf Artikel 3 Absatz 3 festlegt

Diese Voraussetzungen liegen vor.

1. Durch einen Mangel an lebenswichtigen Giitern bedingte Krisenlage

g)_[g)—Epidemiologische Krisenlage in Europa

“"~ | Formatiert: Einzug: Links: 1,12 cm,
Nummerierte Liste + Ebene: 1 +
Die Krisenlage fir Europa wird durch das Europdische Zentrum fiir die Pravention und die Nummerierungsformatvorlage: a, b
Kontrolle von Krankheiten im Rahmen einer Rirsiskobewertung eingeschatzt C, ... + Beginnen bei: 1 +
Ausrichtung: Links + Ausgerichtet
Die folgende Einschitzung beruht auf einem Eintrag vom 3. Marz 2020 an: 1,89 cm + Einzug bei: 2,52 cm
(https://www.ecdc.europa.eu/en/current-risk-assessment-novel-coronavirus-situation)
‘*BMGQQS,@E@ELC,QYIP -19-Infektion verbundene Risiko fir Menschen in den Mitglied- - -1 Kommentar [BCVS]: Das ist zwar
staaten der Furopdischen Union/EWR tnd-if-Vereinigten-Kénigreieh gilt derzeitals mdRig | | moglicherweise nicht zwingend fiir
bis hoch

" die Begriindung des Antrags, weil die
\‘\\ Krise ja durch einen Glitermangel
I
Diese Einschatzung beruht auf folgenden Faktoren:

iy bedingt sein muss. Durch Ausfiith-

\\\ | rungen zu diesem Punkt kann aber
|\ | natiirlich der Hintergrund daftir
Die meisten in der Européischen Union gemeldeten Fille auRerhalb einiger Regionen

i i verdeutlicht werden, warum die
in Italien haben epidemiologische Zusammenhange aufgezeigt. Es gibt jedoch eine

. ] VY Giiter nicht wie gewohnt verfiigbar
zunehmende Anzahl von Fillen ohne eine definierte Ubertragungskette. In Italien \‘\ (sind.
und anderen EU-Mitgliedstaaten wurden auRerordentliche MaRnahmen im Bereich 1 | Kommentar [LDG-B9]: Bitte bei
der 6ffentlichen Gesundheit durchgefiihrt, und es werden groRe Anstrengungen un- N LCeane IO
. P - |\ | sion ersetzen. Die Bewertung dndert
ternommen, um Kontakte zu identifizieren, zu isolieren und zu testen, um den Aus- \| sich teils taglich.
bruch einzuddmmen. Trotz der MaRnahmen zur Ermittlung von Kontakten, die zur V) . o
Einddmmung der weiteren Ausbreitung eingeleitet wurden, gibt es weiterhin Falle, \ E;'Eg;;::;gscm]' @611: Bitte
die zwischen EU-Mitgliedstaaten exportiert werden, und eine zunehmende Zahl spo- P
radischer Fille in den EU-Mitgliedstaaten. Die Wahrscheinlichkeit einer weiteren Formatiert: Schriftart: BundesSans
Ubertragung in den EU-Mitgliedstaaten wird als hoch angesehen. In einer Situation, Office
die sich noch in der Entwicklung befindet, gibt es immer noch ein gewisses Mal an
Ungewissheit hinsichtlich mehrerer unvorhersehbarer Faktoren
[ )

Die Méglichkeit einer Neueinfiihrung aus Drittstaaten aulRerhalb Chinas in die Union
scheint zu steigen, da die Zahl der Lander, die Félle melden, weiter zunimmt. Aus den
bisherigen Analysen der Fille geht hervor, dass eine COVID-19-Infektion in etwa
80% der Fille eine leichte Krankheit (d.h. keine oder nur eine leichte Lungenentziin-
dung) verursacht, und die meisten Fille erholen sich, 14% haben eine schwerere Er-




krankung und 6% erleben eine kritische Erkrankung. Die groRe Mehrheit der
schwersten Erkrankungen und Todesfalle sind bei dlteren Menschen und solchen mit
anderen chronischen Grunderkrankungen aufgetreten. Zusatzlich zu den Auswirkun-
gen auf die 6ffentliche Gesundheit mit erheblichen tddlichen Folgen in Hochrisiko-
gruppen kénnen COVID-19-Ausbriiche enorme wirtschaftliche und gesellschaftliche
Stoérungen verursachen.

e Das Risiko, sich bei Menschen aus EU-Mitgliedstaaten zu infizieren, die in Gebieten
ohne Fille, mit mehreren importierten Fillen oder mit begrenzter lokaler Ubertra-
gung reisen/ansassig sind, wird derzeit als gering bis maRig angesehen. Dies setzt vo-

raus, dass die Uberwachung in dem Gebiet aktiviert ist, Tests bei Verdachtsfillen

durchgefiihrt werden und dass in dem Gebiet ausreichende Testkapazitaten vorhan-
den sind. Wenn diese Bedingungen fiir die Uberwachung und die Erkennung von Fil-
len nicht erfullt sind, wird das Risiko als maRig bis hoch, aber mit einem hohen MaR
an Unsicherheit, angesehen.
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Das Risiko fiir Personen aus EU-Mitgliedstaaten, die in Gebieten mit einer weiter verbreiteten
lokalen Ubertragung reisen/ansissig sind, wird derzeit als hoch eingeschitzt.

Diese Einschatzung beruht auf folgenden Faktoren:

e Die Gesamtzahl der gemeldeten Fille in Gebieten mit einer weiter verbreiteten loka-
len Ubertragung ist hoch oder nimmt zu. Es bestehen jedoch erhebliche Unsicherhei-
ten beziiglich der Ubertragbarkeit und der Untererkennung, insbesondere bei leich-
ten oder asymptomatischen Fallen.

e Ausden bisherigen Analysen der Fille geht hervor, dass eine COVID-19-Infektion in
etwa 80% der Fille eine leichte Erkrankung (d.h. keine oder nur eine leichte Lungen-
entziindung) verursacht und die meisten Fille genesen, 14% haben eine schwerere
Erkrankung und 6% eine kritische Erkrankung. Die groRe Mehrheit der schwersten
Erkrankungen und Todesfille sind bei dlteren Menschen und solchen mit anderen
chronischen Grunderkrankungen aufgetreten. Die Gebiete mit lokaler Ubertragung
werden wahrscheinlich auch zunehmen, da es immer wieder zu Importen in nicht be-
troffene Gebiete kommt.

Das Risiko des Auftretens von Clustern im Zusammenhang mit COVID-19 in anderen EU-
Mitgliedstaaten wird derzeit als maRig bis hoch angesehen.




Diese Einschatzung beruht auf folgenden Faktoren:

Das aktuelle Ereignis in Italien deutet darauf hin, dass die lokale Ubertragung zu

mehreren Clustern gefiihrt haben kénnte. Die gesammelten Beweise aus den in der

EU/EWR und im Vereinigten Kénigreich gemeldeten Clustern deuten darauf hin, dass

das Virus, das COVID-19 verursacht, nach dem Import schnell Gbertragen werden

kann. Es ist plausibel, dass ein Teil der Ubertragungen durch Fille mit leichten Symp-

tomen erfolgt, die kein gesundheitsférderndes Verhalten hervorrufen. Die Zunahme

der Fallzahlen und die Anzahl der Lander auRRerhalb Chinas, die diese Félle melden,

erhoht die potenziellen Wege der Einfuhr der Infektion in die Union und das Verei-

nigte Konigreich. Importe aus anderen europdischen Landern haben bereits stattge-

funden.

Die Auswirkungen solcher Cluster in der Union wéren hoch, insbesondere wenn

Krankenhduser betroffen waren und eine grofRe Zahl von Mitarbeitern im Gesund-

heitswesen isoliert werden musste. Die Auswirkungen auf gefdhrdete Gruppen in den
betroffenen Krankenhausern oder Gesundheitseinrichtungen waren schwerwiegend,
insbesondere fiir dltere Menschen.

Die rigorosen MaRRnahmen im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, die unmittelbar

nach der Identifizierung der italienischen COVID-19-Fille durchgefiihrt wurden,
werden die Wahrscheinlichkeit einer weiteren Ausbreitung verringern, aber nicht aus-
schlieRen.

Das Risiko einer weit verbreiteten und anhaltenden Ubertragung von COVID-19 in der Union

in den kommenden Wochen ist médRig bis hoch, da mehr Lander mehr Fille und Cluster mel-

den

Diese Einschatzung beruht auf folgenden Faktoren:

Es gibt eine wachsende Zahl von Liandern mit lokaler oder weit verbreiteter lokaler

Ubertragung in der ganzen Welt und in Europa, die Fille in nicht betroffene Gebiete
exportieren. Diese Exporte haben die Ubertragung in bisher nicht betroffene Gebiete
verursacht. Die KontrollmaRnahmen konnten die weitere Ausbreitung bisher nur ver-
langsamen, aber nicht stoppen.

Félle mit leichten Symptomen sind zahlreich und in der Lage, die Infektion zu Gber-

tragen. Fille mit leichten Symptomen sind sich ihrer méglichen Infektidsitét nicht
immer bewusst und haben medizinische Hilfe in Anspruch genommen, wodurch Mit-
arbeiter des Gesundheitswesens infiziert wurden.

Bisher nicht betroffene Gebiete melden Fille mit einer Reisegeschichte in ein Land, in

dem die lokale Ubertragung nicht weit verbreitet zu sein schien.
Die WHO hat ihre Einschatzung des Verbreitungsrisikos und des Risikos der Auswir-

kungen von COVID-19 auf globaler Ebene auf sehr hoch angesetzt.

Das Risiko fiir die Kapazitdt der Gesundheitssysteme in der Européischen Union in den kom-

menden Wochen wird als maRig bis hoch eingestuft.

Diese Einschatzung basiert auf folgenden Faktoren:

Da die Zahl der gemeldeten COVID-19-Fille in der EU/EWR und im Vereinigten Ko-

nigreich zunimmt, steigt die Wahrscheinlichkeit einer weit verbreiteten Infektion von
niedrig auf moderat.
Die meisten Linder meldeten in der Woche 8/2020 eine weit verbreitete Influenza-

Aktivitit, aber der Anteil der Proben, die bei der Sentinel-Uberwachung positiv getes-
6




tet wurden, nimmt leicht ab; EU-Mitgliedstaaten kénnten die Spitzenzeit der hohen
Influenza-Zirkulation bereits hinter sich gelassen haben.
Sollte es in den kommenden Wochen zu einem signifikanten Anstieg der COVID-19-

Félle kommen, waren die potenziellen Auswirkungen auf die 6ffentliche Gesundheit
und die Gesundheitssysteme insgesamt hoch. Eine steigende Zahlimportierter Félle
und lokaler Ubertragungsketten wiirde zusitzliche Ressourcen fiir das Fallmanage-
ment, die Uberwachung und die Riickverfolgung von Kontakten erfordern. Die Risi-
kokommunikation an die betroffene Offentlichkeit und die Angehdrigen der Gesund-
heitsberufe wiirde weitere Ressourcen binden. Eine weitere Zunahme der Ubertra-
gung kénnte zu einem erheblichen Anstieg der Krankenhauseinweisungen fiihren,
und das zu einer Zeit, in der die Gesundheitssysteme méglicherweise bereits durch
die aktuelle Grippesaison unter Druck stehen. Dies wiirde sich noch verschérfen,
wenn sich eine betrdchtliche Anzahl von Mitarbeitern im Gesundheitswesen infizieren
wiirde. Proben fiir COVID-19 kénnten daher nicht nur zu Engpéassen in der Gesund-
heitsversorgung, sondern auch bei den Diagnosekapazititen fiihren. Einddmmungs-
maRnahmen, die die Ausbreitung des Virus in der Bevolkerung verlangsamen sollen,
sind daher duRerst wichtig, wie im Folgenden in den "Optionen fir die Reaktion" und
den jlingsten Leitfdden des ECDC dargelegt wird.




#)b) Lebenswichtige Guter

Die in diesem Antrag aufgefiihrten Schutzausriistungsgegenstande fiir medizinisches Perso-
nal sind lebenswichtige Giiter, da sie zur Vermeidung der Ubertragung lebensgefihrdender
Krankheiten und damit zur Aufrechterhaltung des Gesundheitswesens insgesamt unverzicht-
bar sind. Sie sind sowohl wichtig fiir den Selbstschutz (Arbeitsschutz) des im Gesundheitswe-
sen tatigen Personals als auch zur Verhinderung der weiteren Verbreitung von tibertragbaren
Erkrankungen. Mittelbar hangt vom Vorhandensein der Schutzausriistungsgegenstinde das
Funktionieren des gesamten Gesundheitssystems ab:
e Personal, welches ohne Schutzausriistung arbeitet, wird infiziert oder gilt bei Kontakt
mit Erkrankten als ansteckungsverdachtig und fallt aus,
e die Weiterverbreitung wird nicht unterbunden,
e auch die Grundversorgung wird bei fehlendem Mund-Nasen-Schutz und anderer
Ausriistung, insbesondere in der Dentalversorgung, nicht mehr gewéhrleistet.

Der vorliegende Antrag betrifft den Mangel an Schutzbrillen, Schutzmasken und Schutzklei-
dung sowie Atemschutzmasken verschiedener Ausfiihrungen und Qualitdten. Diese Giter
spielen in der Gesundheitsfiirsorge aller Mitgliedstaaten der Union eine zentrale Rolle. Die

ten Schutz vor Stoffen, Partikeln oder Organismen, die tiber die Atemwege, Kérper6ffnungen
oder die Haut in den Korper gelangen kénnen. Daher stellt eine Knappheit der Schutzausriis-
tung eine Bedrohungslage fiir alle Mitgliedstaaten gleichermallen dar.

standteil der Basishygiene, da Infektionen bei Menschen auch unerkannt vorliegen kénnen.
Dabei wird die Schutzausriistung in Abhangigkeit von der mit hoher Wahrscheinlichkeit zu
erwartenden (vorhersehbaren) Exposition getragen. Liegt bei einem Patienten eine nachge-
wiesene Infektion vor oder ist eine Infektion hochwahrscheinlich, so wird die Schutzausris-
tung bereits angelegt, wenn die Moglichkeit eines Kontaktes besteht. Dies kann bedeuten,
dass die Ausriistung bereits vor Zutritt zum Patientenzimmer angelegt wird. Die personliche
Schutzausriistung (PSA) bildet eine mechanische Barriere zwischen dem Tréager und seiner
Umgebung. Daher dient ihr Einsatz nicht nur dem Schutz des Personals sondern auch dazu
(bei sachgerechter Anwendung und Entsorgung), die Weiterverbreitung von Krankheitserre-
gern zu verhindern (vgl. Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
(KRINKO) (2007) Anforderungen der Krankenhaushygiene und des Arbeitsschutzes an die
Hygienebekleidung und persénliche Schutzausriistung. Epidemiol Bulletin 1:3-4).

e Schutzbrillen/Visiere/Gesichtsschutzschilde (Face shields)
Bei einigen Erkrankungen, deren Erreger tiber die Konjunktiven tibertragen werden kann, ist
es erforderlich den Atemschutz mit einer Schutzbrille zu kombinieren, um eine Infektion
Uber die Konjunktiven zu vermeiden, insbesondere bei Tatigkeiten mit ausgepragter Expositi-
on z.B. Bronchoskopie oder bei anderen Tatigkeiten, bei denen groRe Mengen Aerosole ent-
stehen kdnnen. Je nach Expositionsintensitat kann zwischen einer Schutzbrille und einer
Vollgesichtsmaske unterschieden werden.

Die Anforderungen an die persénliche Schutzausriistung werden in der TRBA250 bzw. in der
KRINKO-Empfehlung ,Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Pa-
tienten mit tbertragbaren Krankheiten“ spezifiziert.

Kommentar [BCV11]: Ist personli-
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e Atemschutz

Atemschutz ist Bestandteil der personlichen Schutzausriistung von medizinischem Personal.
Bei durch Tropfchen oder aerogen tbertragenen Erkrankungen soll das Personal einen
Mund-Nasen-Schutz oder einen Atemschutz tragen, der der Art des infektidsen Materials
(Tropfchen oder Tropfchenkerne) und den Umsténden der Aerosolentstehung angepasst
wird (vgl. Infektionspravention im Rahmen der Pflege und Behandlung von Patienten mit
Ubertragbaren Krankheiten, Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention (KRINKO) beim Robert Koch-Institut, Bundesgesundheitsbl. 2015
58:1151-1170, DOI 10.1007/s00103-015-2234-2). Wenn eine an einer akuten Atemwegsin-
fektion erkrankte Person sich im 6ffentlichen Raum bewegen muss, kann das Tragen eines
Mund-Nasen-Schutzes durch diese Person sinnvoll sein, um das Risiko einer Ansteckung an-
derer Personen durch Tropfchen, welche beim Husten oder Niesen entstehen, zu verringern
(Fremdschutz).

e Mund-Nasen-Schutz:

Der Mund-Nasen-Schutz ist ein Hilfsmittel in der Medizin, um die Ubertragung von Krank-
heitserregern durch Sekrettropfchen zu verhindern. Der Mund-Nasen-Schutz kann, vom Be-
schaftigten getragen, wirkungsvoll die Ubertragung makroskopischer Trépfchen aus dem Re-
spirationstrakt von Patienten auf die Mund- und Nasenschleimhaut des Tragers verhindern.
Da die Schleimh&ute von Augen, Mund und Nase potentielle Eintrittspforten fiir Krankheits-
erreger sind, kann ein Mund-Nasen-Schutz wahrend der Behandlung, Pflege oder Untersu-
chung den Patienten vor Mikroorganismen aus dem Mund-Rachen-Raum der Beschéftigten
schiitzen, die beim Sprechen und Husten abgegeben werden. Umgekehrt schiitzt ein Mund-
Nasen-Schutz das Personal vor Spritzern von Kérpersekreten oder kontaminierten Flissigkei-
ten sowie vor Eigenberiihrung von Mund und Nase mit kontaminierten Handen (vgl. Dreller
S, Jatzwauk L, Nassauer A, Paskiewicz P, Tobys HU, Riiden H (2006) Zur Frage des geeigneten
Atemschutzes vor luftiibertragenen Infektionserregern. Gefahrstoffe Reinhalt Luft 66(1-
2):14-24 ). Gemeinsam mit anderen PraventionsmaRnahmen (schnelle Diagnose, gezielte
Therapie, Schutzkittel, Handschuhe und ggf. raumliche Isolierung) hat sich der Mund-Nasen-
Schutz als wirksamer Bestandteil von PraventionsmaRnahmen bewahrt (Ziegler R, Just HM,
Castell S, Diel R, Gastmeier P, Haas W, Hauer B, Loytved G, Mielke M, Moser I, Nienhaus A,
Richter E, Riiden H, Risch-Gerdes S, Schaberg T, Wischnewski N, Loddenkemper R (2012) In-
fektionspravention bei Tuberkulose. Empfehlungen des DZK Gesundheitswesen 74(6):337-
350). Dar(iber hinaus kann das Tragen eines dichtanliegenden, mehrlagigen und nicht durch-
feuchteten Mund-Nasen-Schutzes bei einem raumlich nahen Kontakt zu anderen, méglich-
erweise infizierten Personen in geschlossenen Raumen eine Tropfcheninfektion dadurch ver-
hiiten, dass groRe Flissigkeitspartikel beim Atmen, Sprechen oder Husten nicht in die Atem-
wege der anderen Person gelangen kénnen.

e FFP-Atemschutz

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

Der Atemschutz hat die Aufgabe, den Trager selbst vor Schadstoffen aus der Umgebung zu
schiitzen, welche durch die Luft (ibertragen werden (Gase und Mikroorganismen). Der Atem-
schutz ist somit eine MaRnahme des Arbeitsschutzes.

Bei der Behandlung von Quarantanepatienten mit hochinfektiosen Krankheiten wie offener
Tuberkulose oder Masern reicht ein Mund-Nasen-Schutz nicht aus, in diesen Fallen muss
mindestens eine Atemschutzmaske der Klasse FFP2 getragen werden.

Als geeignet werden in medizinischen Einrichtungen partikelfiltrierende Atemschutzmasken
angesehen, die eine Reduktion infektioser Aerosole in der eingeatmeten Luft bewirken. Nach
DIN EN 149 wird die Gesamtleckage dieser Atemschutzmasken gepriift, die sich aus Filter-
durchlass und der sogenannten Verpassungsleckage (Undichtigkeiten zwischen 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 zuldssigen 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 infektidsen Aerosolen, einschlieflich Viren dar, da davon ausgegangen werden kann, dass
diese an kleinste Tropfchen oder Tropfchenkerne gebunden sind (TRBA 250 - Biologische
Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege. GMBL 2014(10-11) Letzte
Anderung vom: 21.07.2015).

Die arbeitsmedizinische Problematik lasst sich durch die Verwendung von FFP-Masken mit
Ausatemventil entscharfen, wobei darauf zu achten ist, dass dadurch keine Gefahrdung der
Patienten entsteht. In der TRBA 250 wird fiir die Praxis konkretisiert, dass bei Tatigkeiten an
oder in unmittelbarer Ndhe von Patienten, die an luftiibertragbaren Krankheitserregern er-
krankt sind, mindestens FFP2-Masken getragen werden sollen. Dies gilt insbesondere, wenn
die Beschéftigten dabei HustenstoRen der Patienten ausgesetzt sein kdnnen.

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

e Schutzkittel

Die Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) beim Robert
Koch-Institut empfiehlt das Tragen einer Schiirze oder eines Schutzkittels, um Arbeitsklei-
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dung bei Eingriffen oder PflegemalRnahmen vor direktem Kontakt mit Blut, Sekreten, Exkre-
ten oder mit anderen kontaminierten Materialien zu schiitzen (Infektionspravention im Rah-
men der Pflege und Behandlung von Patienten mit Gbertragbaren 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)

Wissenschaftler schlagen vor, dass Beschiftigte, die eng am Patienten arbeiten, ihre Arbeits-
/Bereichskleidung taglich wechseln und situationsbedingt zusétzlich patientenbezogene
Schutzkittel/ Schirzen tiber der Bereichskleidung tragen (Wiener-Well Y, Galuty M, Ruden-
sky B et al (2011) Nursing and physician attire as possible source of nosocomial infections.
Am J Infect Control 39:555-559.) Kurzirmelige Kasaks ohne Knopfleisten sind auch fiir Arz-
tinnen und Arzte mit engem Patientenkontakt als Bereichskleidung besonders praktikabel, da
sie nicht auf- und zugeknépft werden miissen und es keine Armel oder Biindchen gibt, die
man kontaminieren kénnte. Das National Institute for Health and Care Excellence (NICE,
GroRbritannien) 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 Handen und Unterar-
men das Tragen kurzdrmeliger Kleidung empfohlen wird. Auswirkungen der Art der Kleidung
mit langen oder kurzen Armeln auf die Qualitit der Hindedesinfektion konnten nicht gezeigt
werden [47-50]. Im medizinischen Bereich sollten nur Schiirzen und Schutzkittel zum Einsatz
kommen, die den Anforderungen an Medizinprodukte und Schutzkleidung geniigen (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 Stiickzahl gestellt werden muss. Arbeitskleidung von Beschéf-
tigten in der direkten Patientenversorgung ist wie oben ausgefiihrt, hdufig mikrobiologisch
kontaminiert. Sofern sie kontaminiert ist, muss sie mit einem desinfizierenden Verfahren mit
nachgewiesener Wirksamkeit aufbereitet werden (TRBA 250 - Biologische Arbeitsstoffe im
Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege. GMBL 2014(10-11) Letzte Anderung vom:
21.07.2015).

e Medizinische Schutzanziige (Overalls)

Medizinische Schutzanziige zum Einmalgebrauch sind flissigkeitsbestandig und dienen somit
als Schutz vor einer Kontamination mit infektiésem Material. Diese sind vor allem bei hoher
Exposition mit infektiosem Material vorgesehen bei entsprechenden pflegerischen, diagnosti-
schen oder therapeutischen Tatigkeiten am Patienten.

e Einmalhandschuhe

Als nicht-sterile Einmalhandschuhe dienen mindestens medizinische Handschuhe, die ent-
sprechend TRBA 250 nach DIN EN 455 ,,Medizinische Handschuhe zum einmaligen Ge-
brauch® hinsichtlich der Dichtheit ein akzeptiertes Qualitatsniveau (AQL) von < 1,5 aufweisen
(TRBA 250 - Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege.
GMBL 2014(10-11); DIN EN 455:2015-07 Medizinische Handschuhe zum einmaligen Ge-
brauch. Beuth Verlag: Berlin). Da im medizinischen Bereich haufiger Kontakt zu Chemikalien
wie Desinfektionsmitteln besteht, kann es sinnvoll sein Schutzhandschuhe zu verwenden, die
zundchst den allgemeinen Anforderungen der DIN EN 420 (Schutzhandschuhe) entsprechen
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und zudem nach DIN EN 374 Teil 1 ,Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorga-
nismen“ Chemikalienbestandigkeit aufweisen (DIN EN 374-1:2003-12 Schutzhandschuhe
gegen Chemikalien und Mikroorganismen - Teil 1: Terminologie und Leistungsanforderun-
gen. 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 Hande des
Personals verwendet, wenn direkter Kontakt mit Blut, Sekreten, Exkreten, Schleimhauten,
oder nicht intakter Haut zu erwarten ist. Hierzu gehort auch der Handkontakt zu Gerédten, In-
strumenten oder Oberfldchen, die sichtbar oder wahrscheinlich mit bestimmten Krankheits-
erregern kontaminiert sind. Einmalhandschuhe haben sich als effektiv erwiesen, die Ubertra-
gung von Erregern, die durch Kontakt weiterverbreitet werden, zu reduzieren (Pittet D (1999)
Bacterial Contamination of the Hands of Hospital Staff During Routine Patient Care. Arch In-
tern Med 159(8):821-826; Tenorio AR (2001) Effectiveness of gloves in the prevention of
hand carriage of vancomycin-resistant enterococcus species by health care workers after pa-
tient care. Clin Infect Dis 32(5):8269). Einmalhandschuhe stellen aber nur eine relative und
keine absolute Barriere fiir Krankheitserreger dar.

¢) Mangelsituation

Nach hiesiger Kenntnis besteht inzwischen nicht nur in Deutschland, sondern auch vielen an-
solcher eintreten kann. Dem ist insoweit r71:;c7h7\|:t?ééﬁigiégieﬁz[lwiirikéﬁibizﬁ K/;);ziuibieh;gier;f o
Das Problem wurde friihzeitig erkannt. Der Gesundheitsministerrat hat die Kommission in
seinen Ratsschlussfolgerungen vom 13. Februar 2020 zudem gebeten, proaktiv tétig zu wer-
den:

“continue examining all available possibilities, especially joint procurement, to facilitate neces-
sary access to personal protective equipment needed by Members States in order to minimise
potential shortages;”

Des Weiteren wird hervorgehoben, dass es sehr wichtig ist, das im Gesundheitsbereich titige
Personal zu schiitzen.

(https://www.consilium.europa.eu/de/press/press-releases/2020/02/13/cooperation-is-
key-to-counter-the-covid-19-outbreak-the-council-adopts-conclusions/)

Bereits jetzt gibt es erhebliche Engpésse. Die 0.g. Giiter sind zum GroRteil nur fiir den einma-
ligen Gebrauch empfohlen, so dass im Falle des weiteren Anhaltens einer drohenden Pande-
mielage bzw. sogar einer weiteren Ausbreitung von SARS-CoV-2 der Bedarf massiv ansteigen
wird. Die Nachfrage in den Krankenhdusern und Apotheken nach o.g. Gltern ist sprunghaft
angestiegen und wird weiter ansteigen. Zudem handelt es sich bei den antragsgegenstandli-
chen Gitern um freiverkdufliche Giter. Die groRe Nachfrage in der Bevélkerung hat dazu ge-
fuhrt, dass der Markt bereits jetzt nicht mehr im ausreichenden Umfang die Einrichtungen
des Gesundheitssystems beliefern kann. Vor jeder Operation, bei sichtbarer Verschmutzung
oder Durchfeuchtung muss der Mund-Nasen-Schutz erneuert werden (vgl. Empfehlung der
Deutschen Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e.V.:
https://www.krankenhaushygiene.de/informationen/hygiene-
tipp/hygienetipp2011/362). Gleiches gilt im vergleichbaren MafRe fiir Handschuhe, Atem-

schutzmasken und Schutzbrillen. Ein Kittel ist etwa nach Kontamination - oder wenn
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sich Behandelnde oder Pflegende einem anderen Patienten zuwenden - zu wechseln. Ein
Schutzkittel 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 personlicher Schutzausris-
tung hingewiesen. Dieser begriindet sich zum einen auf den gestiegenen Bedarf sowie auf
unterbrochene Lieferketten aus der VR China. Es gibt nur wenige Produktionsstitten in
Europa, die aber die chinesische Produktion und die gesteigerte Nachfrage nicht annahernd
kompensieren kdnnen. Zudem sind diese europaischen Produktionsstatten z.T. auf Vorpro-
dukte aus chinesischer Produktion angewiesen. D.h., eine Nachproduktion in ausreichendem
MaRe ist u.U. nicht mehr méglich.

lAbfragen bei allen Betroffenen im Gesundheitssystem in Deutschland (insbes. Hersteller, sta-
tionarer und ambulanter Gesundheitsbereich, Rettungsdienst sowie 6ffentliche Gesundheits-

kénnen. In Apotheken sind Schutzmasken ausverkauft oder werden nur noch kontingentiert
aufsgegeben.

Mit der Verbreitung des SARS-CoV-2 und der Zunahme des Bedarfs verschdrft sich die Situa-
tion zunehmend, da auch weiteres Personal wie Rettungskréfte und Feuerwehr, aber auch Si-
cherheitsbehdrden sowie Personal kritischer Infrastruktur mit personlicher Schutzausriistung
ausgestattet werden miissen.

d) Durch den Mangel bedingte Krisenlage

Durch einen Mangel an Schutzausriistung kann nicht nur eine Verbreitung des SARS-CoV-2
nicht mehr eingeddmmt werden, sondern auch die Sicherheit des medizinischen und unter-
stiitzenden Personals nicht mehr sichergestellt werden. Die 6ffentliche Sicherheit ist dadurch
gefahrdet.

Zugleich ist der Grundbetrieb der Gesundheitsversorgung massiv gefihrdet, da der Mangel an
0.g. Schutzausstattung die Untersuchungs- und Behandlungsméglichkeiten massiv ein-
schréankt. Dies hat insbesondere Auswirkungen auf die Versorgung vulnerabler Gruppen (ins-
bes. altere Menschen, Kinder, Schwangere, chronisch Kranker usw.). Eine deutlich erhéhte
Mortalitit ist als wahrscheinlich anzusehen. Dies wiirde zudem bedeuten, dass von der Indi-
vidual- auf die Katastrophenversorgung umgestellt werden miisste. Nur noch akute Fall mit
lebensbedrohlichen Erkrankungen kénnten behandelt werden. Andere Behandlungen oder
Vorsorgeuntersuchungen miissten aufgeschoben werden. |

VerhiltnismaRigkeit der SchutzmaRnahme zur Vorbeugung bzw. zum Entgegenwirken die-
ser Krisenlage

Ein Ausfuhrverbot ist geeignet und erforderlich, um der Krisenlage vorzubeugen oder entge-
genzuwirken.

e Geeignetheit
Ein Genehmigungsvorbehalt mit sehr strengen Kriterien fir eine Genehmigung fir die
Ausfuhr der o.g. Schutzausstattung in Drittstaaten ist geeignet, einen Abfluss dieser le-
bensnotwendigen Giter aus dem europdischen Binnenmarkt zu verhindern. Bei einer Zu-
spitzung der Krise wird der Bedarf weltweit zunehmen und die Anfrage an européische
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Hersteller noch weiter steigen.

Erforderlichkeit
Ein gleich geeignetes, milderes Mittel ist nicht ersichtlich. Der Abfluss der antragsgegen-

standlichen Giiter aus derm EU-Binnenmarkt-ven-der-Corona—Epiderie-betroffenen

EU-Mitgliedstaaten lasst sich nur durch Exportbeschrankungen verhindern.
Dass die europiische Union zugleich ein jgemeinsames Beschaffungsprogramm|gemiR -

Art. 5 des Beschlusses 1082/2013/EU DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES
RATES

vom 22. Oktober 2013- zu schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefah-
ren organisiert hat, steht dem nicht entgegen, sondern unterstiitzt diese MaRnahmen
nur. Die gemeinsame Beschaffung unterstreicht, dass in den EU-Mitgliedstaaten ein tat-
sichliches Bediirfnis nach den Giitern besteht. Die beschaffenden Stellen sind jedoch
darauf angewiesen, dass der Markt auf diese Ausschreibung reagiert und auf die Aus-
schreibung Angebote abgibt. Mit dem Beschaffungsprogramm kann nicht sichergestellt

\

werden, dass das gemeinsame Beschaffungsprogramm zur gewiinschten Versorgung mit |
!

den abgefragten Giitern fiihrt. Sollten bereits Vertragsbeziehungen mit Vertragspartnern /
aullerhalb des EU-Binnenmarktes bestehen, die vorrangig mit den antragsgegenstandli- L
chen Giitern bedient werden sollen oder wird von den Wirtschaftsteilnehmern schlicht |
ein lukrativeres Angebot abgewartet, kann nur ein Ausfuhrverbot die Spekulation mit ;
den vorgenannten Gltern unattraktiv machen und so letztlich die Versorgung im Bin- :

nenmarkt gewahrleisten. ~dennmit-dem-Beschaffungsprogrammiannnicht sicherge- !
stelltwerdensdassd |

te-besehafftenAus hiesiger Sicht ist eine solche MalRnahme auch auf europdischer Ebene |
erforderlich, denn ein alleiniges Handeln auf nationaler Ebene kann das angestrebte Ziel ,’ y
einer Sicherstellung der Versorgung in ganz Europa nicht erreichen. Deutschland plant |
darliberzwar hinaus, nationale SchutzmaRnahmen in Gestalt mengenmaRiger Ausfuhrbe- /I
schrankungen nach Artikel 10 der VO Nr. 2015/479 zum Schutz der Gesundheit und des ~ /
Lebens der in der Bundesrepublik Deutschland lebenden Menschen zu erlassen) /

Durch die Freistellung des privaten Mitfiihrens der in diesem Antrag genannten Giiter
von der Genehmigungspflicht wird sichergestellt, dass Unionsbdirger, die Schutzausris- y
tung fiir ihren persénlichen Bedarf verwenden (z.B. auf Reisen in Drittstaaten), nicht un-

ter die Genehmigungspflicht fallen. So werden gleichzeitig nur die Ausfuhrvorgénge er- 4
fasst, die sich in bedeutendem MaRe auf die Mangellage auswirken kénnen, |

Angemessenheit ,
Im Hinblick auf die erheblichen Gesundheitsgefahren durch den neu aufgetretenen und

aber auch aufgrund der damit elnhergehenden Begleiterscheinungen im Konsumverhal— y
ten der Bevélkerung, die die Gesundheitsversorgung ins,qesamt in Frage stellen, stellt ein

Es ist angemessen, die Kriterien fiir einen solchen Genehmigungsvorbehalt so streng zu
fassen, dass in der anhaltenden Krisensituation nur im absoluten Ausnahmefall eine Aus-
fuhr in Drittstaaten erfolgt. Zugleich wird die MalRnahme auf das zeitlich notwendige
MaR beschrédnkt und ist sefert-unverziglich wieder aufzuheben, sowie die Krisenlage be-

endet ist.
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/| Kommentar [EU25]: Bitte an BMG:

Bitte Sprache vereinheitlichen, der
Virus wird im Antrag unterschied-
lich bezeichnet.

/| Kommentar [SN, EA426]: Nach

hiesiger Lesart geht nur ein Geneh-
migungsvorbehalt. Der kann aber so
streng gefasst werden, dass er prak-
tisch wie ein Ausfuhrverbot wirkt.

| Kommentar [EU27]: BMWi-VB2:

Ein streng wirkender Genehmi-
gungsvorbehalt wire zweckmafig.
Sollten wir hier auch einen Verweis
auf die Administrierbarkeit aufneh-
men (die besser/effizienter wird, je
genauer und praziser die Kriterien

dargelegt sind)?




3. Erlass strenger Kriterien fiir eine Ausfuhrgenehmigung

Aufgrund der anhaltenden Krisenlage ist es erforderlich, eine Ausnahmegenehmigung
nur in streng gefassten Ausnahmefillen zu erteilen

4. [Erlass der Durchfiihrungsverordnung im Dringlichkeitsverfahren bzw. im beschleunigten

kommt ggf. noch ergidnzende Infor-
mation von BMWi-EA4.

verfahre - { Kommentar [BCV28]: Hierzu

Die Interessen der Union machen ein unverziigliches Eingreifen der Europaischen Kom-

mission erforderlich, um damit die Gesamtheit der européischen Biirger und Birgerinnen
vor erheblichen Gefahren fiir ihre Gesundheit zu schiitzen. Aus hiesiger Sicht liegen die
Voraussetzungen fiir ein Dringlichkeitsverfahren nach Art. 3 Abs. 3 VO (EU) Nr. 2015/479
i.Vm. Art. 8 VO (EU) Nr. 182/2011 vor. Nach dieser Regelung kann die Kommission in
hinreichend begriindeten Fillen duRerster Dringlichkeit einen Durchfiihrungsrechtsakt
erlassen, der sofort gilt, ohne dass dieser vorher einem Ausschuss unterbreitet wurde.
Zumindest sollte nach Art. 3 Abs. 2 VO (EU) Nr. 2015/479 i.Vm. Art. 5 VO (EU) Nr.
182/2011 ein Prifverfahren mit stark verkiirzten Fristen und Stellungnahme des Aus-
schusses im schriftlichen Verfahren nach Art. 3 Abs. 5 VO (EU) Nr. 182/2011 durchge-
fihrt werden. Ein solches ermdglicht eine Beteiligung der Mitgliedstaaten, allerdings in
einem beschleunigten Verfahren.
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Anlage zum Antrag nach Art. 5

Liste der medizinischen Hilfsmittel und Schutzausriistungen|

1. Schutzbrillen/Visiere

Standard:

- Verordnung (EU) 2016/425
-EN 166
- ANSI/ISEA 787.1

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Gute Abdichtung mit der Gesichtshaut

- Flexibler PVC-Rahmen, der sich mit gleichmdfigem Druck leicht an alle Gesichtskontu-

ren anpassen ldsst

- Augen und Umgebung umschliefSen
- 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

2. Gesichtsschutzschilde (Face shields)

Standard:

- Verordnung (EU) 2016/425
-EN 166
- ANSI/ISEA 787.1

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Hergestellt aus klarem Kunststoff

- Der Stirnbereich ist mit Material gefiillt, das die Haut beriihrt, um das Eindringen von

Fliissigkeiten und/oder Trépfchen zu verhindern.
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Kommentar [EU29]: BMWi-VB2:
Laut BAFA ist hochwertige personli-
che Schutzausrtstung (Atemschutz,
Schutzbekleidung) bereits in Anhang
I der Verordnung (EG) Nr. 428/2009
bzw. als Riistungsgut unter Nummer
A0007 der Ausfuhrliste erfasst.
Grundsatzlich eignen sich auch die
Gtterbeschreibungen (Standard +
Beschreibung/Funktion), da sie sich
auf bekannte Normen beziehen.

Allerdings sind die Guterbeschrei-
bungen, insbesondere die jeweils
unter ,Beschreibung/Funktion®
aufgefiihrten Kriterien, keinesfalls
als abschliefRend anzusehen, die
Kriterien sind als lediglich beispiel-
haft zu betrachten und der Zusatz
»Gebrauchsanweisung in englischer
Sprache” ist fiir eine Giiterbeschrei-
bung nicht relevant und kann somit
entfallen.

Kommentar [ESc30]: Frage an
BMAS: Gilt der Hinweis bzgl. der
Gebrauchsanweisung auch fiir Medi-
zinprodukte? Bitte um Kldrung




- 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 werden
kann) oder Einwegartikel sein

- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

3. 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-36954C, 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 Oberfléichen sind klar getrennt

- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

4. Filtering Face Pieces Klasse 2 (FFP2)-Masken, Atemschutzhauben mit und ohne Geblise

Standard:

- "N95" Atemschutz gemdf3 FDA Klasse II, unter 21 CFR 878.4040, und CDC NIOSH, oder
- "FFP2" gemdfs EN 149
- Verordnung 2016/425 Kategorie III

oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktion:

- Gute Atmungsaktivitdt

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

- Ausgestattet mit Ausatemventil

- Mit einer Metallplatte an der Nasenspitze versehen

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

- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

17



5. Filtering Face Pieces Klasse 3 (FFP3)-Masken, Atemschutzhauben mit und ohne Geblise

Standard:

"FFP3" gemdfs EN 149:2001+A1
oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Ausgestattet mit Ausatemventil
- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

6. 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

Standard:

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

- Option 2:

- Durchblutungsresistent gegen Krankheitserreger: AAMI PB70 Stufe 4, oder
- EN 14126 und Teilkérperschutz EN 13034 oder EN 14605,
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Kommentar [EU31]: BMWi-VB2:
Laut BAFA sind Vollschutzanziige
fiir den Arbeitsschutz - nicht be-
schrankt auf den Einsatz im Medi-
zinbereich - ggf. zu erginzen, insbe-
sondere

# Vollschutzanziige nach EN 943
(Typ 1 + 2) oder vergleichbare;

# Chemikalienschutzanziige gemaf}
EN 14605 (Typ 3 + 4) oder vergleich-
bare;

# Schutzkleidung gegen feste Parti-

‘\‘ kel gemaR EN 13982 (Typ 5) oder
' vergleichbare.

Kommentar [ESc32]: Dies miisste
BMAS priifen.




oder gleichwertige Normen

Beschreibung/Funktionen:

- Einmaliger Gebrauch, Einweg

- Fliissigkeitsbestdndig

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

- Gebrauchsanleitungen zumindest in englischer Sprache

8. Einmalhandschuhe

Standard:

- Richtlinie 93/42/EWG Kategorie III

- Verordnung (EU) 2016/425 Kategorie I1I
- EN 455

- EN 374

- ANSI/ISEA 105

- ASTM D6319

Beschreibung/Funktionen:

- puderfrei, unsteril.
- Lange Manschetten (mindestens 230 mm Gesamtldnge)
- Gréen: S, M, L, XL -
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Kommentar [ESc33]: Weitere mog-

liche Giiter (laut BAFA):
eDesinfektionsmittel (Hand-/
Oberflichen-/ Raumdesinfektion)
ezugehorige Ausriistungen zum
Ausbringen von Oberfldchen-
und/oder Raumdesinfektionsmit-
teln

Kommentar [ESc34]: Derzeit wird
zur Verbesserung der Verfiigbarkeit
von Hiandedesinfektionsmitteln eine
Ausnahmeregelung nach Art. 55 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ver-
anlasst

Kommentar [ESc35]: Derzeit wird
zur Verbesserung der Verfligbarkeit
von Handedesinfektionsmitteln eine
Ausnahmeregelung nach Art. 55 der
Verordnung (EU) Nr. 528/2012 veran-

| lasst.

Kommentar [ESc36]: Gibt es hier

einen (drohenden) Mangel?




Seite 1: [1] Kommentar [LDG-B2] IEEEE:: svG 03.03.2020 12:27:00 |

Es konnte bestimmt werden, dass Ausnahmen nur gemacht werden fiir Hilfeleistungsersuchen, die von
Drittstaaten oder von internationalen Organisationen an den UPCM (EU-Katstrophenschutzverfahren)
gerichtet und darliber abgewickelt werden oder ggf. durch einen MS abgewickelt werden (da bestehen ggf.
bilaterale Verpflichtungen oder Hilfeleistung ist erforderlich um andere Zwecke zu erreichen - Repatriie-
rung, Missionen im Land zuzulassen. Unternehmen/ NGOs/ Hilfsorganisationen kénnen dann nicht spen-
den. (hier muss BMI, KM1 konsultiert werden).

Eine weitere Ausnahmekonstellation konnte die Ausfuhr als mitgefiihrte Schutzkleidung fiir die eigene
Versorgung von entsendeten medizinisischen Teams/Evaluierungsteams/ Missionen tiber die WHO/EU/
bilateral sein.

Eine andere Ausnahmesituation konnten Hilfsorganisationen sein, denkbar z.B. solche zu benennen, die
unter den Genfer Konventinen Schutz haben, zu diskutieren mit BMIL

Seite 1: [2] Kommentar [ESc3] I 1 5ViG 03.03.2020 15:47:00

Die vorgenannten Konstellationen (insbesondere Ausfuhr in Katastrophenfillen oder fir huma-
nitdre Hilfsleistungen in auflergewdhnlichen Krisensituationen durch Hilfsorganisationen in
angemessenen Mengen)

sollten nicht generell ausgenommen werden, sondern kénnten genehmigungsfihige Ausfuhren darstellen,
um die Genehmigungspflicht nicht zu weit auszudehnen.



