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1 Einleitung

Ein Projekt, dessen Umfang zu Beginn in 2020 nicht absehbar war, geht zu Ende. Nach 5jahriger
Laufzeit eines Schwerpunktprojektes ist es nunmehr Zeit einen Schlussstrich zu ziehen, wenn
gleich die angestoRenen Aktivitaten noch nicht alle abgeschlossen sind.

Auch wenn es fur den Leser bereits ein Thema aus vergangener Zeit ist, sollen in diesem Bericht
auch die Anfange nicht weggelassen werden und dienen der sachlich vollstdndigen Berichterstat-
tung.

Aufgrund der Coronapandemie, die im Méarz 2020 die Bundesrepublik Deutschland erreichte, war
der Ausloser gegeben, Atemschutzmasken, die vermehrt erforderlich waren, hinsichtlich ihrer
Eignung zu uberprufen. Im April 2020 waren daher die Bundeslander aufgefordert, geeignete
staatliche Prufinfrastrukturen aufzubauen. In Hessen wurde dies in der akkreditierten Gerateun-
tersuchungsstelle (GUS) realisiert, die im Fachzentrum flr Produktsicherheit und Gefahrstoffe im
Regierungsprasidium Kassel ansassig ist. Das Hessische Ministerium flr Soziales und Integrati-
on (HMSI) unterstitzte dabei den Aufbau der Priifinfrastruktur.

In diesem Zusammenhang erfolgt die Festlegung eines Schwerpunktprojektes flr den Zeitraum
2020 bis 2024. Hierbei standen zunéachst 3, spater 4 Hauptaufgaben im Fokus, deren Umsetzung
innerhalb der kommenden 5 Jahre erfolgen sollte.

Diese Ziele sollten im Wesentlichen durch die Umsetzung der 4 nachfolgenden Aufgaben reali-

siert werden:
I Aufbau einer Prifeinrichtung zur
Prifung von Atemschutzmasken nach CPA Prifgrundsatz (2020-2021)
Il Fortlaufende Prufung von Atemschutzmasken (2020-2024)

i Erganzung des Priufumfanges gemaf EN 149 u.a. sowie Akkreditierung im
Bereich PSA (2021)

v Erarbeitung eines Normeneinspruchs gegen die EN 149 (2022-2023),
Mitarbeit in dem Normenausschuss NA063-01-08-01 Ak Infektionsschutz-
maske (ab 2021)
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2 Rechtsgrundlagen

Die Prifungen der Atemschutzmasken erfolgt gemafl dem 82 PSA-DG.
Als Prufgrundlage dient:

e DIN EN 149: 2009-08
Atemschutzgerate — Filtrierende Halbmasken zum Schutz gegen Partikeln — Anforde-
rungen, Prifung, Kennzeichnung

e DIN EN 13274-7: 2019-09
Atemschutzgerate — Priufverfahren —
Teil 7: Bestimmung des Durchlasses von Partikelfiltern

o CPA-Priufgrundsatz — Prifgrundsatz fir Corona SARS-Cov-2-Pandemie Atem-
schutzmasken Rev. 2 vom 02.06.2020

¢ MedBVSV: Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevélkerung mit Pro-
dukten des medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 ver-
ursachten Epidemie (Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung -
MedBVSV)

Unter Berlcksichtigung der gultigen Fassungen von:

e Verordnung (EU) 2016/425 des europdischen Parlaments und des Rates vom 9.
Marz 2016 Uber personliche Schutzausristungen und zur Aufthebung der Richtlinie
89/686/EWG des Rates

o PSA-DG: Gesetz zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2016/425 vom 18. April
2019

¢ EMPFEHLUNG (EU) 2020/403 DER KOMMISSION vom 13. Marz 2020 tber Kon-
formitatsbewertungsverfahren im Kontext der COVID-19- Bedrohung

¢ Verordnung (EU) 2019/1020 des europaischen Parlaments und des Rates vom 20.
Juni 2019 uiber Marktiiberwachung und die Konformitat von Produkten sowie zur An-
derung der Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und (EU)
Nr. 305/2011

e MUG: Gesetz zur Marktiiberwachung und zur Sicherstellung der Konformitat von
Produkten (Marktiiberwachungsgesetz - MUG)

3
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3 Projektdurchfiihrung

3.1 Aufgabe I: Aufbau einer Prifeinrichtung zur Prifung von Atemschutzmasken

Begonnen wurde zuné&chst, neben der Herrichtung eines geeigneten Priiflabors, mit der Beschaf-
fung eines Filterleistungsprufstandes, der speziell zur Prifung von Atemschutzmasken konzipiert
wurde. Die GUS Hessen erwarb im Sommer 2020 eines der ersten Gerate, das im Oktober 2020
in Betrieb ging. Bereits 3 Monate spater war die GUS in der Lage, Atemschutzmasken hinsicht-
lich der Filterleistung sowohl mit NaCl- als auch Ol-Aerosol zu lberprifen. Zusatzlich wurden
Gerate zur Gebrauchssimulation sowie zur Atemwiderstandsmessung angeschafft, so dass im
Jahr 2021 das Schwerpunktprojekt beziglich der Prifung von FFP2 Masken plangeman begon-
nen werden konnte. Gleichzeitig erfolgte eine Unterstitzung der Task Force Beschaffungs-
Management (Innenministerium) durch Uberprufung einzelner Proben der dort beschafften
Schutzmasken.

Neben der alleinigen Bereitstellung von Priufequipment stellte insbesondere die Erlangung der
entsprechenden Kompetenz in neuen Aufgabengebieten eine entscheidende Herausforderung
dar. Gerade zu Beginn der Coronapandemie gestaltete es sich au3erst schwierig, entsprechen-
des Know-How zu erlangen, da die entscheidenden Fachkundigen selbst in Prifungen gebunden
waren und es zudem in Deutschland bis dato nur zwei benannte Stellen gab, die Uber entspre-
chende Prifkompetenz verfugten. Die GUS hat diesbezuglich bereits im Marz 2020 versucht,
Kontakte herzustellen, um entsprechende Ansprechpartner fir diesen Entwicklungsprozess zu
gewinnen. Viele Dinge mussten mihsam eigenstandig erarbeitet, eruiert und verifiziert werden,
um das Fachwissen zu erhalten, das zum Aufbau einer Prufinfrastruktur erforderlich ist, damit die
Belange hinsichtlich des Ziels, sicherer Schutzmasken im Markt zu haben, kurzfristig und effektiv
umgesetzt werden konnte. Mittlerweile sind mehrere Mitarbeiter der GUS in unterschiedlichen
Normen- und Arbeitskreisen bezuglich Atemschutzmasken und PSA vertreten und verfligen tber

entsprechende Kompetenz.

Der im Jahr 2020 begonnene Aufbau eines Priflabors fir filtrierende Atemschutzmasken wurde
auch im Jahr 2021 fortgefuhrt, und es konnten weitere Prifmittel beschafft und in Betrieb ge-

nommen werden.

So wurde zur Bestimmung des Dichtsitzes von Atemschutzmasken ein spezieller Prifstand auf-
gebaut, mit dem die nach innen gerichtete Leckage einer Schutzmaske gepruft werden kann.

Dies ist neben der reinen Filterleistung, die eine Maske erfullen muss, ein entscheidendes Krite-
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rium flr eine sichere Verwendung einer Atemschutzmaske (guter Dichtsitz). Dieser Prifstand ist
derzeit (Stand Méarz 2025) bei den staatlichen Stellen der Marktiiberwachung PSA in Deutsch-

land einzigartig.

Im neuen Prflabor fir Atemschutz (Laborraum 12) finden im Wesentlichen die Prifungen bezlig-
lich des Durchlassgrades des Filtermediums, die Gebrauchssimulation sowie die Messung des
Atemwiderstandes statt. Das unten dargestellte Foto zeigt den Laborraum mit seiner heutigen
Ausstattung.

Abbildung 1: Prufraum Atemschutz

Zur Messung des Filterdurchlassgrades wurde ein Prufstand von der Fa. Palas angeschafft (Abb.
3), der im Januar 2020 in Folge der erforderlichen Notwendigkeit zur Uberpriifung von Filtermate-
rialien im Rahmen der Pandemie entwickelt wurde.

Der Prufstand ist seit Oktober 2020 ohne gréRere Unterbrechungen im Betrieb und bildet ein
Kernstuck fur die Schutzmaskenprifung (Abbildung 2).
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Abbildung 2: Filtermedienprufstand

Eine weitere Hauptaufgabe im Bereich der Schutzmaskenprifung stellt die Messung des Ein-
und Ausatemwiderstandes dar (Abb. 3). Ist der Widerstand zu grof3, kommt es zur physischen
Belastung des Organismus.

Die Abbildung 3 und 4 zeigt den Aufbau zur Messung des Atemwiderstandes an einem soge-

nannten Sheffield-Prifkopf. Bei der Prifung wird die Maske mittels Dichtmasse an dem Prifkopf
fixiert.

b

Abbildfjﬂngﬁj 4: Shffield-PrUfkopf mit Maske
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Zur reproduzierbaren Nachbildung der regularen Anwendung erfolgt eine Gebrauchssimulation
der Atemschutzmaske. Hierbei erfolgt eine zyklische Beatmung mit feuchter Luft durch eine
kunstliche Lunge, die das Atmen einer Person simuliert (200 Minuten). Die Abbildung 5 und 6

zeigt die Luftbefeuchtung mit kiinstlicher Lunge.

Abbildung 5: Gebrauchssimulation mit Feuchtebeatmung

f "." o
J \
=

chssimulation
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Im Laborraum 13 wurden weitere Prifgerate fir die Prifung von Atemschutzmasken unterge-
bracht. So findet dort u.a. die Klimakonditionierung statt. Dabei erfolgt die Konditionierung der
Prifmuster fur jeweils 24 h in einem Klimaschrank bei 70°C bzw. -30°C. (Abb. 8).

Abbildung 7: Warmeschrank

Bei einer Entflammbarkeitsprifung wird die Maske hinsichtlich lhres Brennverhaltens tberpriift.
Eine partikelfiltrierende Maske darf nicht brennen oder nicht mehr als 5 s nach dem Entfernen der

Prifflamme weiterbrennen (Abb. 8).

Abbildung 8: Entflammbarkeitsprifgerat
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Abbildung 9 zeigt den Prifstand zur Bestimmung der nach innen gerichteten Leckage. In einem
Prifraum bewegt sich ein Proband auf einem 6 km/h schnellen Laufband (Abb. 10) und fiihrt dort
vorgeschriebene Kopfbewegungen und Sprechibungen durch. Der Kabineninnenraum wird mit
einer NaCl Aerosolkonzentration beaufschlagt. Dabei wird die Leckagerate ermittelt, die aufgrund
des Sitzes der Atemschutzmaske am Kopf des Tragers entsteht. Dieser Dichtsitz ist ein wesentli-

ches Merkmal zur Leistungsfahigkeit einer Atemschutzmaske.

Abbildung 9: Leckageprtfstand mit Kabine
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3.2 Aufgabe Ill: Aufbau weiterer Prifeinrichtungen zur Erlangung der Akkreditie-
rung fuir den Bereich PSA nach EN 149

Nachdem im Jahr 2021 bereits ein Grof3teil der erforderlichen Prifgerate angeschafft und in Be-
trieb genommen wurde, erfolgten im Jahr 2022 noch weitere Anschaffungen, um den Bereich der
Atemschutzmasken soweit abzudecken, dass eine Aufnahme des Prifumfanges in den akkredi-
tierten Bereich erfolgen konnte.

Hierzu wurden weitere Gerate zur Messung des Kohlenstoffdioxid-Gehalts, der Prifung der me-
chanischen Festigkeit sowie der praktischen Leistungsfahigkeit angeschafft. Hinzugekommen ist
auRerdem noch ein zweites Filterleistungsmessgerat, um die Prifkapazitaten fur die laufenden
Jahre zu erhdhen.

Weiterhin steht zur Messung des Kohlenstoffdioxid-Gehaltes der Einatemluft seit 2022 ein neuer
Prifstand zur Verfligung. Bei der Prifung wird hierzu die Atemschutzmaske mit einer Ausatem-
luft mit einer 5 Vol.-%igen CO, Konzentration beaufschlagt. Dabei darf im Innenraum der Maske
ein maximaler Mittelwert von 1,0 Vol.-% Kohlenstoffdioxid nicht Giberschritten werden.

Abbildung 12 zeigt den CO2-Messstand mit seinem Anstrémungsrohr.

Abbildung 10: CO2-Messstand
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Mit Hilfe des in Abbildung 3 darge-
stellten PriUfapparates werden die
Atemschutzmasken einer 20-
mindtigen mechanischen Beanspru-
chung unterzogen und muissen an-
schlieBend den Anforderungen der
Prifnorm standhalten.
Alterungsprufungen sind in der be-
stehenden Norm bisher nicht vorge-
sehen, werden im Rahmen des Nor-
meneinspruchs aber zwingend gefor-
dert.

Abbildung 11: Mechanische Widerstandsfahigkeit

Insgesamt stehen nun folgende Prufeinrichtungen zur Verfigung:
o 2 Filterleistungsmessgerate
o Atemwiderstandsmessgerat statisch
e Atemwiderstandsmessgerat dynamisch
e Leckageprufstand
o Entflammbarkeitsprifgerat

e Apparaturen zur Konditionierung im Bereich:
o Temperatur
o Gebrauchssimulation
o Durchstromung

e Prufmittel fir mechanische und optische Prifungen
e Prifgerat fir mechanische Widerstandsfahigkeit
e CO2-Prifstand

e Apparaturen zur praktischen Leistungsfahigkeit

Durch diese Erweiterung des Prifspektrums kbénnen jetzt Gber 90% der normativ vorgeschriebe-
nen Prifungen durchgefihrt werden. Die einzige Ausnahme ist hierbei die Prifung des Einspei-
cherns mit Dolomitstaub, was hauptséachlich bei Prifung von wiederverwendbaren Atemschutz-

geraten obligatorisch ist.
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Akkreditierung im Bereich PSA

Im Dezember 2022 erfolgte nach umfangreicher Vorbereitung die Begutachtung durch die
DAKKS. Diese hat im Rahmen ihrer Zustandigkeit die Fachbegutachtung durch die Zentralstelle
der Lander fur Sicherheitstechnik (ZLS) durchfiihren lassen. Drei Fachbegutachter auditierten an
drei Tagen die hessische Gerateuntersuchungsstelle in den bereits anerkannten Bereichen Nie-
derspannung, Maschinen, Allgemeine Produktsicherheit und Spielzeug sowie dem neuen Bereich
der PSA.

Im Bereich der PSA wurden die DIN EN 149 fur Atemschutzmasken sowie Teile der Normen DIN
EN 1SO 20344 und DIN EN ISO 20345 fir Sicherheitsschuhe (Durchtrittsicherheit) in den Umfang
der Neuakkreditierung aufgenommen. Den Begutachtern mussten in jedem Fachgebiet 3 Prifun-
gen vorgestellt werden. Dabei wurde neben dem Systemaudit insbesondere auch Prifgeréate,
Ausstattung und Kompetenz des Prifpersonals begutachtet.

Insgesamt konnte das Audit mit einer Abweichung positiv abgeschlossen werden und die GUS
erhielt die offizielle Urkunde der DAKkS zum 01.08.2023.

Hiermit war ein neuer Meilenstein vollzogen und die Gerateuntersuchungsstelle konnte einen

weiteren Kompetenzgewinn nun auch im Bereich PSA verzeichnen.

Qualitatssicherung / Teilnahme an Ringversuchen

Hinsichtlich der Qualitatssicherung fanden bereits wahrend der Erweiterung des Priflabors ver-
schiedene Vergleichsmessungen mit anderen Laboren und benannten Stellen statt, so dass die
Messprozesse einer ausfiihrlichen Validierung unterzogen werden konnten. Fir die Filterleis-
tungsmessung, Atemwiderstandsmessung, die Entflammbarkeitsprifungen und CO»-Bestimmung
wurden zahlreiche Ringversuche, verteilt Uber die letzten fiinf Jahre, durchgeflihrt. Insgesamt hat
sich die GUS an Uber 15 gqualitatssichernden MalRnahmen beteiligt, von denen alle positiv be-

scheinigt werden konnten.

12
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3.3 Aufgabe II: Prufung von Atemschutzmasken

Nach erfolgtem Aufbau der Prifinfrastruktur konnte schlieRlich im Januar 2021 mit der Prifung
von Atemschutzmasken begonnen werden.

Ziel war die Prufung von partikelfiltrierenden Halbmasken, die unter die PSA-Verordnung fallen.
Das Prifen von medizinischen Masken war und ist nicht Bestandteil des Auftrages der Gerateun-
tersuchungsstelle. Hierbei wurden hauptsachlich die derzeit gehauft auf dem Markt vorzufinden-
den FFP2-Masken ohne Ventil Gberprift.

Viele und vor allem neue Hersteller produzieren inzwischen solche Masken, die zum Teil im
Schnellverfahren eine Baumusterprifung durchlaufen und teilweise keine ausreichende Ferti-
gungsstatteniberwachung nachweisen kdnnen. Einige Hersteller verfligen noch nicht Gber die

qualitatssichernden Verfahren und mussen auch ihre eigene Kompetenz erst mihsam erarbeiten.

3.3.1 Produktspektrum

Aufgrund der bestehenden Pandemielage in 2021 erfolgte zunéchst keine Vorauswahl der zu
prufenden Masken, d.h. es wurden im Wesentlichen FFP2 als auch KN95 Masken gepriift, da
diese vorwiegend zum Einsatz kamen. Atemschutzmasken, die eine KN95 Kennzeichnung fihr-
ten, durften nach bestandener Prufung gemafld CPA-Prifgrundsatz (Corona Pandemie Atem-
schutz) in Verkehr gebracht werden. In den Folgejahren wurden zunehmend FFP2 Masken be-
probt, da nur diese den europaischen Gesetzen entsprechen und somit verkehrsfahig sind.

Ein Grof3teil der Prifungen erfolgte letztendlich an FFP2 Masken ohne Ventil.

Eine Ubersicht der beprobten Atemschutzmasken zeigt Tabelle 1.

2021 2022 2023 2024 b3
Maskentyp Anzahl
FFP2 70 131 102 38 341
KN95 35 5 0 0 40
FFP3 2 2 0 1 5
Summe 107 138 102 39 386

Tabelle 1: Verteilung Maskentyp

13
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3.3.2 Probenahme

Die zur Prufung vorgelegten Masken wurden zunéchst von der Taskforce Beschaffungsmanage-
ment, die im Rahmen der Coronapandemie am Standort Wiesbaden errichtet wurde, der GUS
zugefuhrt und das Labor zur Durchfihrung von technischen Prufungen beauftragt. Im weiteren
Verlauf erfolgte eine kontinuierliche Uberpriifung der Atemschutzmasken durch die Vollzugsde-
zernate der drei Regierungsprasidien Darmstadt, Giel3en und Kassel. Weitere Beprobungen wur-
den durch die hessische Geréateuntersuchungsstelle im Onlinehandel initiiert. Zuséatzlich erfolgte
eine grofRe Anzahl an Prufungen, die aufgrund von Beschwerden veranlasst wurden und durch
die Vollzugsdezernate der Regierungsprasidien weiterbearbeitet wurden.

Eine Ubersicht tiber die Probenahme der Standorte zeigt Tabelle 2.

2021 2022 2023 2024 )2
Auftraggeber Anzahl
Taskforce Wi 30 0 0 0 30
RP-Darmstadt 23 97 67 22 209
RP-GielRen 47 16 12 7 82
RP-Kassel 7 25 23 10 65
Summe 107 138 102 39 386

Tabelle 2: Probenahme durch verschiedene Auftraggeber

Die Prifmusterproben wurden unmittelbar an die GUS nach Kassel geschickt. In der Regel lagen
pro Atemschutzmaskentyp entsprechende Proben in einer Stiickzahl von mindestens 10 bis in
einem Fall sogar 4.500 Stiick vor, die jedoch nur stichprobenhaft getestet werden konnten.

Insgesamt wurden in den vergangenen 4 Jahren Uber 5.400 Proben untersucht.
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3.3.3 Prifinhalte

Bei den technischen Prifungen durch die GUS lag im Jahr 2021 der Fokus zunéachst auf Filter-
leistung, Atemwiderstand sowie der Feststellung optischer Auffalligkeiten, da diese Punkte zur
Zeit der Coronapandemie von grofl3er Bedeutung waren. AuBerdem standen Prifpersonal und
Prifequipment nur im eingeschrankten Umfang zur Verfligung.

Im weiteren Verlauf wurden, wie bereits beschrieben, zusatzliche Prifgerate eingesetzt und um-
fassendere Maskenprufungen durchgefihrt.

Zur Entlastung der GUS wurde mit den Auftraggebern vereinbart, dass innerhalb der Geréateun-
tersuchungsstelle nur technische Prifungen durchgefuihrt werden sollen.

Im Rahmen der vertiefenden technischen Priifung in der GUS wurden daher Uberwiegend fol-

gende Punkte durchgefihrt:

o Sichtprifung

o Messung der Filterleistung mit NaCl und Ol

o Messung des Atemwiderstands bei Ein- und Ausatmung
o Temperaturkonditionierung

o Gebrauchssimulation

o Erstellung eines Prifberichtes

o Prifung von externen Prifberichten auf Plausibilitét

Die Uberpriifung der Masken beziiglich Kennzeichnung, Verpackung, Informationsbroschiire und
der formalen Anforderungen wurde durch die jeweiligen Vollzugsdezernate umgesetzt.

Dies beinhaltete folgende Punkte:

e Bereitstellung und Beurteilung von externen Prifberichten, Baumusterprifbe-
scheinigungen sowie Fertigungskontrollen etc.

o Konformitatsbeurteilung

e Kennzeichnungsprufung

e Prufung der Informationsbroschiire

e Priifung der Verpackung am Verkaufsort

e Kurzbericht Giber umgesetzte Mal3nahmen

15

Abschlussbericht 2025 - Priiflabor Atemschutz / Priifung von Masken / Normeneinwand EN 149



.= f ARBEITSWELT
mam A FEEY

achhaltig

Erweiterte Prifungen im Bereich der Entflammbarkeit, der mechanischen Widerstandsfahigkeit,
des CO,-Gehalts der Einatemluft sowie der Gebrauchssimulation haben gezeigt, dass hier nur
wenige bis gar keine Probleme bei den Testergebnissen nach der giltigen Produktnorm EN 149
verzeichnet wurden. Aus Grinden der Effizienz wurden daher diese Prifungen, die zusatzlich
einen grof3en zeitlichen und personellen Bedarf beinhalten, nicht ins Standardprifprogramm auf-
genommen.

So wurden weiterhin auch die Prufungen mit konditionierten Masken (Konditionierung im Kili-
maschrank) reduziert, so dass der Prifaufwand in einem guten Verhéltnis zum Prifergebnis
steht. Dies zeigt sich auch deutlich die vorgefundene Méangelverteilung, die in den folgenden Ab-
schnitten beschrieben wird.

16
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3.3.4 Ergebnisse der Teilprufungen

Nachfolgend werden die Ergebnisse der Teilprifungen fur das jeweilige Jahr als auch ein Ge-

samtergebnis der Mangelverteilung Uber die vergangenen 4 Jahre dargestellt.

Messung der Filterleistung

Gemald des Abschnitts 7.9.2 der DIN EN 149 muss der Durchlass des Filters der partikelfiltrie-
renden Halbmaske die Anforderungen der Tabelle 3 ,Maximaler Durchlass des Prifaerosols® der
DIN EN 149 einhalten. Gemalf3 Abschnitt 8.11 der DIN EN 149 wird die Prifung des Durchlasses
des Filtermediums in Anlehnung an die DIN EN 13274-7 durchgefiihrt. Zur Bestimmung des Fil-
terdurchlasses werden zwei Prifaerosole verwendet (Natriumchlorid- und Paraffindlaerosol). Die
Aerosolkonzentration wird vor und nach der Partikelfiltrierenden Halbmaske gemessen. Der ma-
ximale Durchlass des Filtermediums darf laut DIN EN 149 fir halbfiltrierende Halbmasken der
Klasse FFP2 bei der Natriumchloridprifung und bei der Paraffindlprifung maximal 6 % betragen.

Maximaler Durchlass des Prifaerosols
Klasse Natriumchloridpriafung 95 I/min Paraffindlprufung 95 I/min
% %
max. max.
FFP1 20 20
FFP2 6 6
FFP3 1 1

Tabelle 3: Maximaler Durchlass des Prifaerosols geméaR DIN EN 149

Ergebnis: Bei 77 von 386 Uberpriften Atemschutzmasken wurde der maximal zulassige Durch-

lass Uberschritten. Das entspricht einer Mangelquote von 20 %.

Filterleistung

Jahr 2021 2022 2023 2024 >
Mangel 16% 20% 25% 15% 20%
Tabelle 4: Méangel Filterleistung
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Messung des Atemwiderstands

Gemal3 des Abschnitts 7.16 der DIN EN 149 miussen die Atemwiderstande fur partikelfiltrierende

Halbmasken mit und ohne Ventil die Anforderungen in Tabelle 5 der DIN EN 149 einhalten. Die
Prifung des Atemwiderstands erfolgt in Anlehnung an den Abschnitt 8.9 der DIN EN 149. Der

Ausatemwiderstand wird bei einem kontinuierlichen Volumenstrom von 160 |/min in der Lage

geradeaus sehend gemessen. Der Einatemwiderstand wird laut Abschnitt 8.9.3 der DIN EN 149

mit einem kontinuierlichen Volumenstrom von 30 I/min und von 95 I/min bestimmt.

Maximal zulassiger Atemwiderstand

Klasse mbar
Einatmung Ausatmung
30 I/min 95 I/min 160 I/min
FFP1 0,6 2,1 3,0
FFP2 0,7 2,4 3,0
FFP3 1,0 3,0 3,0

Tabelle 5: Maximal zulassiger Widerstand gemaf DIN EN 149

Ergebnis: Bei 71 von 386 uUberpriften Atemschutzmasken wurde der maximal zulassige Atem-

widerstand Uberschritten. Das entspricht einer Mangelquote von 18 %.

Atemwiderstand

Jahr

2021

2022 2023

2024

Méngel

24%

21% 12%

10%

18%

Tabelle 6: Mangel Atemwiderstand

Insbesondere wurde bei Masken mit sehr kleiner Passform, die zum Zeitpunkt der Coronapan-

demie auch als sogenannte ,Kindermasken® in Verkehr gebracht worden sind, der maximale

Atemwiderstand deutlich tGberschritten.
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Sichtprufung /Mechanische Aufféalligkeiten
Alle Masken wurden einer Sichtprifung unterzogen. Hierbei stand das Augenmerk auf Aufbau
und Funktion der Maske. D.h. in Augenscheinnahme der Verschweil3ungen, Befestigung und Art

der Banderung, Festsitz des Nasenbligels und Beschaffenheit des Vliesmateriales (z.B. Lécher).

Abbildung 12: Lécher in Verschweil3ung Abbildung 13: Abgeltste Nasenblgel

Ergebnis: Bei 44 von 386 Uberpriften Atemschutzmasken wurden Auffalligkeiten bei der Beban-
derung, Befestigung der Nasenbiigel oder Locher im Vliesmaterial festgestellt. Das entspricht

einer Mangelquote von 11 %.

Mechanische Auffalligkeiten
Jahr 2021 2022 2023 2024 >

Tabelle 7: Mangel Mechanische Auffélligkeiten
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Auffalligkeiten / Informationsbroschiure

Bestandteil einer jeden PSA ist die Informationsbroschire, in der die wesentlichen Merkmale
sowie die Anwendung der persdnlichen Schutzausristung dokumentiert sein muss.

Aufgrund der Pandemiesituation wurde im Jahr 2021 die Informationsbroschire keiner Sichtpru-
fung unterzogen. Erst in den Folgejahren wurden durch die GUS Auffélligkeiten dokumentiert und
statistisch erfasst. Im Jahr 2022 entsprach fast jede 2. Informationsbroschire nicht den gesetzli-
chen Vorgaben.

Ergebnis: Bei 112 von 279 Uberpriften Atemschutzmasken wurden Auffalligkeiten bei der In-
fobroschure festgestellt. Das entspricht einer Gesamtmangelquote von 40 %.

Informationsbroschiire
Jahr 2021 2022 2023 2024 b3
Méngel 47% 40% 15% 40%

Tabelle 8: Mangel Informationsbroschire

Auffalligkeiten / Kennzeichnung
Wie auch bei der Sichtung der Informationsbroschiire war auch die Uberpriifung der Kennzeich-
nung keine Prifung durch die GUS. Auffélligkeiten an der Kennzeichnung, die im Rahmen der
technischen Prifung auffielen, wurden durch die GUS dokumentiert und ebenfalls den Vollzugs-
dezernaten als Hinweis mitgeteilt.

Ergebnis: Bei 70 von 386 Uberpruften Atemschutzmasken wurden Auffalligkeiten bei der Kenn-

zeichnung festgestellt. Das entspricht einer Gesamtmangelquote von 18 %.

Kennzeichnung
Jahr 2021 2022 2023 2024 >

Méngel 26% 14% 14% 21% 18%
Tabelle 9: Méngel Kennzeichnung
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3.3.5 Gesamtergebnis der Schutzmaskenprifung im Zeitraum von 2021 bis 2024

Die Ergebnisse aus den vergangenen 4 Jahren haben gezeigt, dass weiterhin jede zweite Uber-
prufte Atemschutzmaske sicherheitstechnische Mangel aufweist. Hierbei noch nicht bericksich-
tigt sind die formalen Mangel, die durch die Kollegen der Vollzugsdezernate ermittelt wurden. Bei
18% der Masken war der Atemwiderstand zu hoch und bei der Filterleistung erreichten 20% nicht
den geforderten Filtrationsgrad. Mechanische Defizite wurden bei rund 11% der Proben festge-
stellt. In 40% der Falle waren die Informationsbroschiren nicht in Ordnung. Die Kennzeichnung
war bei ca. 18% unzureichend bzw. mangelhatft.

Nicht in der unten dargestellten Grafik aufgefiihrt sind Mangel in der Konformitatserklarung, im
Baumusterprifbericht sowie andere formale Nichtkonformitaten, die speziell durch die Vollzugs-
dezernate erfasst worden sind. Diese Punkte wurden durch die Vollzugsdezernate in eigener

Zustandigkeit Uberpruft.

Méangel Anzahl
2021-2024 absolut relativ
Mechanisch 44 11%
Kennzeichnung 70 18%
Atemwiderstand 71 18%
Filterleistung 77 20%
Infobroschure 112 40%

252

Tabelle 10: Mangelverteilung tber 4 Jahre

Die Daten der tberpriften Atemschutzmasken wurden in das ICSMS System? durch die Mitarbei-
ter der Vollzugsdezernate eingestellt, die Hersteller bzw. die betroffenen Handler wurden ange-
schrieben und zum Beheben der Méangel aufgefordert. Diese Malinahmen befinden sich in stan-
diger Umsetzung und werden durch die drei Regierungsprasidien in eigener Zustandigkeit bear-

beitet. Eine Darstellung der hier durchgesetzten Malinahmen erfolgt daher an dieser Stelle nicht.

1 ICSMS: Information and communication system for the pan-European market surveillance (www.icsms.org).
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4 Normeneinwand

4.1 Gewonnen Erkenntnisse aus den Prifungen 2020-2022

Aufgrund der damaligen Pandemielage war es erforderlich, sich mit der Prifung von Atem-
schutzmasken und der EN 149 naher auseinanderzusetzen. Viele Dinge in der Norm erschienen
unklar, waren nicht ausreichend definiert oder wurden in der Produktnorm erst gar nicht behan-
delt. Diese Erkenntnisse wurden im weiteren Verlauf bei der Durchfiihrung der sogenannten
normativen Prufungen bestatigt, so dass im Laufe der Zeit ein immer groRerer Defizit-Katalog
entstand. Diese Punkte wurden mit Kollegen und Priifstellen der Markiiberwachung ausgetauscht
und diskutiert. Die wesentlichen Punkte sind hiervon in die Projektgruppe des AAMU (Arbeits-
ausschuss Marktiiberwachung) eingeflossen. Insgesamt entstand ein 26 Punkte umfassender
Defizit-Katalog, von dem hier nur ein Auszug dargestellt werden soll.

e Fehlendes GroRensystem (nur eine Maskengrofie)

¢ Kein Nachweisprifung bzgl. Inhaltstoffe oder Hautvertraglichkeit
e Keine Angaben zur Tragezeit oder Auswirkung auf den Anwender
e Lesbarkeit der wichtigen Informationen

e Keine Angabe der Verwendbarkeitstemperatur

e Keine Festigkeitsprufung

e Keine Alterungsprufung

e Fehlende/unzureichende Spezifizierung von Prif- /Messmittel

¢ Vorgaben an die Verpackung (mechanisch, hygienisch)

Ein weiter Punkt stellt die Prifung des Dichtsitzes der Maske nach EN149 dar. Trotz Bestehen
dieser Prifung ist nicht sichergestellt, dass die Maske fiir jeden Anwender geeignet ist (individu-
elle Kopfformen). Es ist sicherlich technisch kaum mdéglich eine Universalmaske zu entwickeln,
die allen Menschen gleichsam gut passt. Auch durch Angabe von GroRRen und Passformen kann
nicht ad-hoc die passende Atemschutzmaske gefunden werden. Die Kopfformen sind wie alle
Korpergegebenheiten individuell und eine geeignete Atemschutzmaske kann nur durch Anprobe
und Dichtsitzprifung effektiv ausgewahlt werden, so dass sie ihre eigentliche Schutzwirkung er-
fullt.

Aufgrund der Feststellungen bei unseren normativen Prifungen sehen wir die Notwendigkeit,
dass eine geeignete individuelle Uberpriifung der Passform der Maske bei jedem einzelnen Tra-
ger erforderlich ist. Dieses Verfahren wird bereits in einigen EU-Staaten und in den USA ange-
wandt. Aus diesem Grund wurde bereits eine Norm (DIN ISO 16975-3:2022) erarbeitet, die die-
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ser individuellen Anpassung Rechnung tragen soll. Hier sind zwei Verfahren zur qualitativen und
quantitativen Bewertung beschrieben. Entweder es erfolgt ein subjektives Empfinden der Dicht-
heit durch die Tragerperson oder es erfolgt eine messtechnische Erfassung der Dichtheit bei der
Tragerperson. In Bezug auf die PSA Benutzungsverordnung empfiehlt es sich, dass ebenfalls
eine technische Regel Einzug findet, die neben dem Verweis auf die DIN ISO 16975-3:2022 auch
die Anforderungen bezlglich einer Durchfiihrungsverpflichtung beschreibt. Anstelle einer techni-
schen Regel zur PSA-Benutzungsverordnung kann auch eine Verpflichtung der Gemeindeunfall-
versicherungen und der Berufsgenossenschaften (BG) diese Defizite beheben, zumal in dem BG
Regelwerk bereits heute eine Empfehlung zur Durchfuhrung enthalten ist. So wird es als sinnvoll
erachtet, dass jeder Beschaftigte, der Atemschutzmasken bei der Arbeit verwendet mindesten 1
x jahrlich einen Anspruch auf eine Aufziehprifung (Fit Test) unterschiedlicher Maskentypen
und/oder GrofRen mit entsprechender Ergebnisauswertung und Dokumentation hat. Ob und wie
weit diese Mdglichkeit realisiert wird, bleibt abzuwarten.

4.2 Einrichtung Arbeitsgruppe AAMU unter Vorsitz von Hessen

In der 42. AAMU Sitzung wurde der Gruppe der Arbeitsauftrag erteilt, zu prufen, inwieweit die
Notwendigkeit einer Uberarbeitung der DIN 149 besteht und hieriiber zu berichten.
In der Arbeitsgruppe wurden daraufhin zahlreiche Punkte zusammengetragen, die aufgrund von

Erfahrungen aus dem Vollzug sowie den Gerateuntersuchungsstellen gewonnen worden sind.

Der AAMU unterstiitzte in seiner 44. Sitzung den Anpassungsbedarf der DIN EN 149 und bat
Hessen, ein Normeneinspruchsverfahren unter Beriicksichtigung der in der Projektgruppe ge-

wonnenen Erkenntnisse in die Wege zu leiten.

4.3 Formulierung Formeller Einwand durch BMAS

Die Gerateuntersuchungsstelle formulierte auf Grundlage eines 26 Punkten umfassenden Defizit-
Katalogs einen Entwurf fir einen formellen Einwand, der tber die ZLS an das BMAS gerichtet
wurde.

Das BMAS uberarbeitete im Jahr 2023 diesen Einwand umfassend bis dieser dann im Oktober

2023 gemal der Normungsverordnung an die EU-Kommission Ubermittelt wurde.
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4.4 Erstellung eines Filmbeitrages

Zur Verdeutlichung der in dem formellen Einwand benannten Punkte erstellte die GUS im Som-
mer 2024 einen ausfihrlichen Filmbeitrag, in dem die wesentlichen Punkte, die die Anpassung
der EN 149 u.a. erforderlich macht, plakativ und leicht verstéandlich dargestellt werden.
Visuell verdeutlicht wurden die Punkte:

e Lagerung der Atemschutzmaske in warmer Umgebung (Auto)

e Einfuhrung von Grof3en / Angabe von Gré3en der PSA

e Auswahl der richtigen Grol3e

e Prifung der Festigkeit der Banderung

e Spezifizierung der Prif- und Messmittel

4.5 Diskussion des Einwandes bei Kommission und europaischer Normung seit Anfang
2024: Ergebnis offen

Seit 2024 finden seitens der europdischen Kommission und der europaischen Normung ver-
schiedene Diskussionsrunden statt.

Hierzu fanden Uber das Jahr verteilt drei Sitzungen statt. Zwei Sitzungen dienten als Austausch-
forum zwischen den Vertretern der Normenarbeitsgruppe CEN/TC 79/WG4 und wurde von der
europdischen Kommission geleitet. Hierbei wurde ein Dokument aufgestellt. Jeder Punkt des
formellen Einwands wurde durch die GUS in Zusammenarbeit mit den Bundeslandern und der
BAUA (Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin) kommentiert und néaher erlautert. In
zwei abschlieBenden Webmeetings wurden die Ergebnisse der Kommission prasentiert und dis-
kutiert.

Zudem wurde an der PSA Expert Group Sitzung teilgenommen. Im Verlauf der Sitzung wurde
von dem Vorsitzenden der Normenarbeitsgruppe CEN/TC 79/WG4 ein Vortrag Uber den aktuel-
len Stand der Normenarbeit EN 149 sowie dem formellen Einwand gehalten. Im Anschluss an die
Sitzung wurde eine Aufstellung tUber die im Vortrag aufgestellten Thesen erstellt und deutliche
Argumente dagegen gefunden. Die Aufstellung wurde in Abstimmung mit dem BMAS und der
ZLS der Kommission zur Verfigung gestellt.

Das Ergebnis des formellen Normeneinwandes ist noch offen.
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5 Zusammenfassung und Ausblick

Der Aufbau des Atemschutzlabors innerhalb der Gerateuntersuchungsstelle konnte in 2023 ab-
geschlossen werden. Uber 90 % der erforderlichen Prifmittel zur Prufung von Atemschutzmas-
ken nach DIN EN 149 liegen in der Gerateuntersuchungsstelle vor und werden durch fachkundi-
ges Personal eingesetzt. Seit August 2023 ist die hessische Geréateuntersuchungsstelle zur Pri-
fung von PSA nach EN 149 durch die DAKKS zugelassen und darf Prifungen im akkreditierten
Bereich durchfihren.

Somit konnte ein weiterer Meilenstein vollzogen werden und die Gerateuntersuchungsstelle kann

einen zuséatzlichen Kompetenzgewinn im Bereich PSA verbuchen.

In den vergangenen 5 Jahren wurden mehr als 5400 Proben von Atemschutzmasken uberpruft.
386 unterschiedliche Masken wurden einer Teilprifung nach DIN EN 149 unterzogen. Dabei
wurden Uberwiegend FFP2 Masken gepruft.

Die Ergebnisse haben gezeigt, dass 65 % der Atemschutzmasken Mangel aufwiesen. Hierbei
bestanden bei rund 30 % sicherheitstechnische Mangel. Formale Nichtkonformitaten wie zum
Beispiel fehlerhafte Konformitéatserklarung oder fehlende Herstellerangaben sind hierbei noch
nicht berticksichtigt.

Die gewonnen Ergebnisse sind zwar zum Teil deutlich besser gegentiber den Vorjahren bzw. zu
Beginn der Coronapandemie, zeigen aber dennoch deutlich, dass die normativen Anforderungen
und Anforderungen der PSA Verordnung trotz Baumusterpriifung und Fertigungstiberwachung
von den betroffenen Produkten nicht tberall eingehalten werden. Die Entscheidung. den formel-
len Einwand gegen die EN 149 zu starten. zeigt sich somit fur grundsatzlich richtig und ist ein
wesentlicher Beitrag zu Erhéhung des Gesundheitsschutzes sowohl bei Arbeitnehmern als auch

im privaten Bereich.

Da es sich um eine PSA der Kategorie Ill handelt, gilt es auch weiterhin ein Augenmerk auf die
benannten Stellen zu richten, die die Baumusterprifungen bzw. die Fertigungsstatteniberwa-
chungen fir diese Produkte durchfuhren. Auffalligkeiten sollten hier unbedingt gemeldet und ggf.

auch der EU Kommission zur Verfigung gestellt werden.

Im Bereich der PSA-Benutzerverordnung ware es winschenswert, dass die Arbeitnehmer im
Bereich der Atemschutzmasken durch Einsatz eines sogenannten Fit-Tests, durch den die Le-
ckagefreiheit einer Atemschutzmaske nachgewiesen werden kann, in die Lage versetzt werden,
individuell eine geeignete und dichtsitzende Maske auszuwahlen. Dies wirde durch Angabe und

Einfihrung eines GroRRensystems -wie im formellen Normeneinwand gefordert- zusétzlich erleich-
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tert. Hierdurch erhdht sich gleichzeitig die Akzeptanz bei dem Anwender und tragt insgesamt zum
besseren Gesundheitsschutz bei. Das kann Erkrankungen verringern und senkt so Folgekosten
fur die Gesellschaft.

Der Formelle Einwand gegen die EN 149 wird sicherlich noch einige Zeit beanspruchen. Auch
wenn die Normung auf europaischer Seite bereits einen neuen Entwurf in abschlie3ender Bear-
beitung hat, wird sich erst nach Verdffentlichung zeigen, ob und wie weit den angesprochenen
Defiziten im formellen Einwand tatsachlich Rechnung getragen wurde.

Bildnachweis:
Titelseite: EU Flagge, Europaische Union
Fotos © Regierungsprasidium Kassel
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