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Ubersicht iiber verschiedene Maskentypen, ihren Aufbau, Qualititskriterien, Verwendung, Test-
und Zertifizierungsmethoden

Zusammenfassung der Anfrage/des Problems

Dieser Polic Brief soll die Unterschiede zwischen den zurzeit in der Schweiz erhdltlichen
Maskentypen sowie den jeweiligen Normen und Zertifizierungsverfahren erlautern. Die verfligbaren
Maskentypen haben unterschiedliche Funktionen und Limitierungen. Einige davon sind reguliert,
wahrend fir andere — wie z.B. die textilbasierten Community-Masken, die wahrend der COVID-19-
Pandemie an Bedeutung gewonnen haben —, Normen erst noch entwickelt werden miussen. Eine
Reihe von Landern, darunter die Schweiz, haben im Rahmen der aktuellen Pandemie Empfehlungen
fir Hersteller formuliert. Ziel ist es, eine minimale, nicht-formale, aber explizite Methode zur
Messung und Bescheinigung von Qualitat und Leistung solcher Community-Masken zu formulieren,
bevor diese auf den Markt kommen. Dieses Dokument gibt einen Uberblick tiber die verschiedenen
Maskentypen, die derzeit auf dem Schweizer Markt erhdltlich sind, und listet die aktuellen
Qualitatsanforderungen sowie die damit verbundenen rechtlichen Aspekte auf.

Ubersicht iiber die Maskentypen

Tabelle 1: Ubersicht tiber die verschiedenen in der Schweiz erhaltlichen Gesichtsmasken

der Luft (Partikel, Staub,
Aerosole)

Pathogenen durch
den Maskentrager
und gleichzeitiger
Schutz des Tragers vor
Tropfcheninfektionen
oder spritzenden bio-
logischen
Flussigkeiten

Schutzmaske Medizinische Maske Community-Maske
Andere Feinstaubmasken, Filtering Chirurgische Maske Textilmaske,
Begriffe face piece (FFP) 1, 2, und 3, Stoffmaske,

N95, KN95, mit oder ohne Tuchmaske,

Atemventil Barrieremaske
Primare Schutz des Tragers vor Reduktion der Verminderung der
Funktion schddlichen Substanzen in Verbreitung von Verbreitung von

Pathogenen durch
den Maskentrager




Regulierung

CH: PSA-Verordnung
Vom 25. Oktober 2017
(PPEO)

EU: PSA-Verordnung (EU)
2016/425

CH: SR 812.213
Medizinprodukte-
verordnung — MepV
EU: Richtlinie far
Medizinprodukte
93/42/EEC

Nicht reguliert

Zertifikation /

Ja, CE-Bezeichnung mit

Ja, CE-Bezeichnung

Keine EU-

Identifikationsnummer der
Benannten Stelle

Bezeichnung Zertifizierung, NF-
Zertifizierung in
Frankreich
CH-/EU- Kein europaischer
Standard/Nor oder Schweizer

m Standard, aber
Richtlinien vorhanden:
Empfehlung der
National Science
Taskforce und
CEN Workshop-
Abkommen (CWA
17553)

EN 149 EN 14683

Marktbeobach- | SUVA und BAFU im Auftrag Swissmedic Nicht definiert
tung des SECO
Schutzmasken

FFP-Masken sind Gegenstande der personlichen Schutzausristung (PSA). Sie werden sowohl vom
medizinischen Personal als auch von anderen Berufskategorien vewendet und standen breits vor der
aktuellen Covid-19-Pandemie zur Verfiigung. FFP-Masken missen die Anforderungen der
Europaischen Norm EN 149 erfullen und zudem der PSA-Richtlinie (EU/2016/425, SR 930.115 -
Verordnung 2 Uber die Sicherheit von personlichen Schutzausristungen (PSA-Verordnung))
entsprechen. Bevor sie auf den Markt gebracht werden kénnen, missen FFP-Masken von einer
akkreditierten externen Agentur, auch Benannte Stelle (NB) genannt, zertifiziert werden. Sie werden
entsprechend ihrer Aerosol-Filtrationseffizienz fiir 0,3um-Partikel in die Schutzklassen FFP1, FFP2
und FFP3 eingeteilt, wobei FFP3 die hochste Filtrationseffizienz bietet. Bei allen FFP-Masken ist der
richtige, festanligende Sitz im Gesicht des Tragers dusserst wichtig, um zu vermeiden, dass an den
Randern Luft austritt. Als PSA bieten FFP-Masken ein hohes Mass an Schutz, was den Tragekomfort
einschrankt und bei ldangerem Gebrauch beschwerlich sein kann. Gewisse Masken sind mit einem
Ausatemventil (meist FFP3) versehen, um das Atmen zu erleichtern; solche Ventile bewirken jedoch,
dass FFP-Masken die Verbreitung von Krankheitserregern durch den Trager nicht verhindern. Sie
werden daher im Zusammenhang mit Covid-19 nicht empfohlen. FFP-Masken werden in den USA als
N95 (nach der Norm NIOSH CFR 84) und in China als KN95 (nach der Norm GB 2626-2006) bezeichnet.
FFP-Masken werden in der Regel zum einmaligen Gebrauch hergestellt und sind daher nach dem
Einsatz (mit der gebotenen Umsicht) zu entorgen.

In der Schweiz Gberwacht die Suva als zustandige Marktiiberwachungsbehdrde die Konformitat von
FFP-Masken.




Medinzinische/chirurgische Masken

Medizinische Masken wurden urspriinglich entwickelt, um Patienten vor mdglicherweise vom
medizinischen Personal ausgeatmeten Krankheitserregern zu schiitzen. Im Zusammenhang mit der
gegenwartigen Pandemie werden medizinische Masken stark nachgefragt. Sie bieten der
Bevolkerung einen wirksamen Schutz, indem sie verhindern, dass Krankheitserreger vom
Maskentrager auf andere Personen in seiner Ndhe Ubertragen werden (was als Quellkontrolle
bezeichnet wird). Gleichzeitig schiitzen medizinische Masken auch den Maskentrager, allerdings in
geringerem Masse als FFP-Masken. Medizinische Masken werden in drei Typen von Schutzklassen
unterteilt: I, Il und IIR, wobei Typ Il die hochste Filtrationsstufe fiir 3 um-Partikel bietet. Medizinische
Masken missen die Anforderungen der Europdischen Norm EN 14683 erfiillen und der Richtlinie
Uber Medizinprodukte (SR 812.213 Medizinprodukteverordnung - MepV, Richtlinie 93/42/EWG)
entsprechen. Die Europaische Richtlinie 93/42/EWG wird 2021 durch die Verordnung EU/2017/745
ersetzt und medizinische Masken als Medizinprodukte der Klasse | klassifiziert. Masken des Typs IIR,
oft auch chirurgische Masken genannt, besitzen eine fllssigkeitsabweisende Aussenschicht, um
einen besseren Schutz gegen Spritzer biologischer Flussigkeiten zu bieten (z. B. Blut wahrend einer
Operation oder in der Luft schwebende infektiose Tropfchen bei der Patientenpflege). Medizinische
Masken miissen nicht passgenau sitzen, aber sie miissen Mund und Nase bedecken. Sie werden in
der Regel zur einmaligen Verwendung hergestellt. Ausserhalb Europas werden solche Masken in den
USA als ASTM F-2100 und in China als YY 0469-2011 (nach der Norm GB 19083-2010) bezeichnet.

In der Schweiz liberwacht Swissmedic als zustdandige Marktiberwachungsbehdérde die Konformitat
von medizinischen Masken.

Community-Masken

"Community-Masken" sind in der Schweiz vor allem im Zusammenhang mit der aktuellen
Pandemie in Umlauf gekommen. In der 6ffentlichen Diskussion ist "Community-Maske" ein
schwammiger Begriff, der im Wesentlichen alle nicht-professionellen (auch nicht-medizinischen)
Masken umfasst, die dazu bestimmt sind, die breite Offentlichkeit durch Quellkontrolle vor
Infektionen zu schitzen. Community-Masken reichen von selbstgemachten Baumwollmasken bis
hin zu unterschiedlich anspruchsvollen Textilmasken. Dieser Maskentyp, der den Vorteil hat, lokal
hergestellt und geliefert werden zu kénnen, ist seit Beginn der Pandemie auf dem Schweizer Markt
verfiigbar. Mit dem Ziel, die Ubertragung des Virus in der breiten Offentlichkeit zu reduzieren
(Quellkontrolle) und die Kaufer vor minderwertigen Produkten zu schiitzen, wurden in der Schweiz
rasch minimale Leistungsparameter fiir solche Masken definiert. Diese freiwilligen
Mindestanforderungen und Angaben sind in einem Policy Brief zusammengefasst, den die National
COVID-19 Science Task Force am 25. April 2020 veroffentlicht (und am 14. Oktober 2020
aktualisiert) hat. Dieses Dokument soll Textilherstellern als Leitfaden fiir die Produktion von
gualitativ befriedigenden und einen Mindestschutz bietenden Community-Masken dienen. Die
Empfehlung definiert quantifizier- und messbare Niveaus bezlglich der Filtrationseffizienz bei 1
um-Partikeln, sowie beziiglich des Widerstands gegen Flissigkeitsspritzer, des Niveaus der
Luftdurchlassigkeit und der Wiederverwendbarkeit nach Standardwaschverfahren.

Zu betonen ist, dass es sich bei diesen Empfehlungen nicht um einen Standard im engeren Sinne
des Wortes handelt. Eine "Norm" ist ein sorgfaltig ausgearbeitetes Dokument, das einen langen
Prozess von Tests und Bewertungen seiten seiner grossen Zahl von Labors in einem oder mehreren
Landern (z. B. langerubergreifend quer durch Europa im Fall von europdischen Normen). Solche
Normen sind rechtsverbindlich. Die vorliegenden Empfehlungen fiir Community-Masken sind
weder eine Norm noch ein Dokument, das fur die Zertifizierung von Produkten verwendet werden




kann. Dennoch kénnen und sollten die vorliegenden Empfehlungen dazu dienen, innerhalb der
Schweiz zu definieren zu kdnnen, was eine akzeptable Maske zum Schutz vor der Ausbreitung von
SARS-CoV-2 in der breiten Bevdlkerung ist und was nicht. Verschiedene private Testinstitute wie
Testex oder SQTS bieten Testdienstleistungen an, um zu liberprifen, ob eine bestimmte
Community-Mask die Empfehlungen sowohl der bisherigen als auch der aktuellen Richtlinien in
dieser Hinsicht erfillt. Die von solchen privaten Institutionen ausgestellten Labels bieten sowohl
der Industrie als auch der Offentlichkeit eine Orientierungshilfe, auch wenn sie nicht
rechtsverbindlich sind.

Eine Reihe anderer Lander haben dhnliche Richtlinien veroffentlicht wie die Schweiz; daher ist es
wichtig, dass sich Prifinstitutionen und Hersteller klar darauf berufen, auf der Grundlage welcher
Richtlinien und Kriterien sie ihrer Prifung durchgefiihrt haben.

Tabelle 2: Detaillierter Vergleich der verschiedenen Gesichtsmasken und ihrer technischen
Spezifikationen gemass der einschldagigen Normen oder, im Falle der Community-Masken, gemass
der Definition in den veréffentlichen Empfehlungen.

Schutz gegen ‘Aerosole Schutz gegen, Tropfchen Spezifik atignen Community-Masjen | Quellk ontrolle
UmfassenddrAerosol- rach Inner) Umfassender| bakterielle | ‘Atem- Spritz- Filter- ‘Atem- Spritz- Schutz
Schutz filtrierung |gerichtete Schutz Filter- widerstand | widerstand| effizienz widerstand | widerstand anderer
gegen Leckage | gegen effizienz (fur (Pa/em?) gewihrleistet
Aerosole Tropfchen Partikelgrosse
1um)
Schutzmaske|
ohne
Ventil
FFP3 Ja 299% <2% Ja N/A 1.0mbar* | N/A N/A N/A N/A Ja
FFP2 Ja 294% <8% Ja N/A 0.7 mbar* | N/A N/A N/A N/A Ja
3 | FFP1 Ja >80% <22% Ja N/A 0.6 mbar* | N/A N/A N/A N/A Ja
| Schutzmaske
mit
Ventil
] FFP3 Ja 299% <2% Ja N/A 1.0mbar* | N/A N/A N/A N/A Nein
FFP2 Ja 294% <8% Ja N/A 0.7 mbar* | N/A N/A N/A N/A Nein
FFP1 Ja >80% <22% Ja N/A 0.6 mbar* | N/A N/A N/A N/A Nein
| Medizinische
Maske
Typl Nein N/A N/A N/A 295% <40 N/A N/A <40 N/A Ja
Pa/cm? Pa/cm?
Typll Nein N/A N/A Yes 298% <40 N/A N/A <40 N/A Ja
Pa/cm? Pa/cm?
TyplIR Nein N/A N/A Yes 298% <60 >16.0kPa | N/A <60 N/A Ja
Pa/cm? Pa/cm?
Community-
Mask e
nsc-tf Nein Teilweise | N/A Ja N/A <60 N/A 270%°** <60 >12.0 Ja
270%** Pa/cm? kPa
AFNOR / Nein Ungewiss | N/A Nein N/A <70 N/A 270% or <70 N/A Ja
CWA Pa/em? 290%°**
‘Andere Nein N/A N/A Nein N/A N/A N/A N/A N/A N/A Ungewiss
Mund-Nasent
Bedeckungen




* fUr eine Luftstromung von 30 I/min; ** fur Partikelgrossen Gber 1 um; *** f(ir Partikelgrossen
Uber 3 um;

fur detaillierte technische Angaben siehe auch den Uberarbeiteten Policy Breif "Recommendation
on minimal specification for CM and their use" vom 24.9.2020;

nsctf, Swiss National Covid-19 Science Task Force; AFNOR, Association francaise de normalisation;
CWA, CEN-Workshop-Vereinbarung

Aufbau und Bestandteile von Schutzmasken und medizinischen Masken

Normen definieren Leistungskriterien, die erfiillt sein miissen, bevor Masken (beider Typen) auf
den Markt gebracht werden kénnen. Aufbau und Materialien der Masken sind jedoch nicht
geregelt; bestimmte Herstellungskonzepte haben sich als wirksam erwiesen und finden sich daher
in vielen gangigen Produkten.

In der Regel werden sowohl Schutzmasken als auch medizinische Masken aus synthetischen Fasern
hergestellt. Die Hauptfilterfunktion wird durch eine diinne Schicht nicht gewebter (d.h. auf einer
Ebene wirrgelegten) schmelzgeblasener Polypropylenfasern gewahrleistet. Diese Fasern sind
preiswert, ungiftig sowie ausreichend fein und dicht in eine Schicht gepackt, um Partikel (mit einer
Grosse von 1 Mikrometer oder weniger) zuriickzuhalten. Gleichzeitig sind die Fasern so gepackt,
dass gentigend Zwischenraume bleiben, um Luft mit einer fiir den Trager angenehmen
Geschwindigkeit durchzulassen (dies wird in Tabelle 2 in Pa/cm2 ausgedrickt, diese nicht-intuitiven
Einheiten stammen aus dem vorgeschriebenen Messverfahren). Einige Schutzmasken verfiigen
zusatzlich iber ein Ventil (siehe Tabelle 2), das so platziert ist, dass es dem Trager das Ausatmen
erleichtert. Dies macht das Tragen der Maske komfortabler, ihre Fahigkeit zur Quellkontrollen fallt
dadurch jedoch weg.

Die Hauptfilterschicht aus geblasenen Polypropylenfasern ist elektrostatisch aufgeladen, was die
Penetration sehr feiner Partikel einschliesslich Virionen zusatzlich behindert. Bei medizinischen
Masken ist die Hauptfilterschicht in der Regel an zwei weiteren Schichten festgemacht, eine auf
jeder Seite. Auch diese Schichten sind so konzipiert, dass ihre Funktion die Leistung der Maske
weiter verbessert. Die innere (im Allgemeinen weisse, das Gesicht des Tragers berihrende) Schicht
ist hydrophil, d.h. sie ist wasserabsorbierend, so dass sie vom Trager erzeugten Trépfchen blockiert
und in der Maske zuriickhalt. Die dussere (im Allgemeinen blaue oder griine) Schicht ist haufig
hydrophob, d.h. wasserabweisend, so dass von aussen eindringende Tropfchen (und bei Masken
vom Typ IIR auch mit hoher Geschwindigkeit von aussen eintreffende Spritzer) nicht in die Maske
eindringen kénnen. Abbildung 1 zeigt den dreischichtigen Aufbau einer handelsiiblichen
medizinischen Maske. Der Aufbau von Schutzmasken vom Typ FFP ist komplexer; die
Partikelfilterung beruht im Allgemeinen jedoch ebenfalls auf einem Fliess aus schmelzgeblasenen
Polypropylenfasern; Abb. 2.
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Abbildung 1 — Die drei Schichten von medizinischen (oder chirurgischen) Masken, mit vergroésserter
asterelektronenmikroskopischer Ansicht ihrer Mikrostruktur.

—___ Stiitzschicht
wasserabweisende Schicht (zweite Schicht)
(erste Schicht)
Ausatemyentil
Filterschicht
(dritte Schicht)

wasscrabstossende innerste
Schicht (vierte Schicht)

(a) (b)

Abbildung 2 (a) Schematische Darstellung der verschiedenen Schichten einer FFP2-Maske mit
Ausatemventil. (b) SEM-Bild ihrer schmelzgeblasenen (dritten) Schicht.

Nach und nach fangen die dusseren und mittleren Schichten von Schutz- und medizinischen
Masken sowie die Aussenflache von Gemeinschaftsmasken alle Partikel auf, die beim Tragen der
Maske blockiert worden sind. Die dussere Schicht ist potentiell kontaminiert und wird somit selber
zur Kontaminationsquelle, insbesondere wenn sie berlhrt wird. Die innere Schicht enthalt die Flora
des Maskentragers und sollte von niemand anderem berihrt werden. Dies ist beim Abnehmen von
gebrauchten Masken und bei ihrer Aufbewahrung zu beriicksichtigen, um eine
Selbstkontamination sowie die Kreuzkontamination anderer zu vermeiden. Fiir ihre Aufbewahrung
empfiehlt sich deshalb die Verwendung von Einweg-Beuteln sowie eine sorgfaltige Handhygiene
nach jeder Handhabung.

Ebenfalls wichtig ist es, sich bewusst zu sein, dass jedes Loch, jede Beschadigung und jeder Riss in
der Maske eine Schwachstelle darstellt, durch die unerwiinschte Partikeln eindringen kénnen. Jede
mechanische Beschadigung der Maske verringert ihre Effizienz. Es ist daher wichtig, Masken
sorgfaltig zu behanden und nicht nur Risse und Locher, sondern auch das Falten der Maske zu
vermeiden.




Die Beachtung und korrekte Handhabung dieser zwei Punkte ist wessentlich, da sie die Grundlage
far den effizienten Einsatz der Maske sowohl zur Quellkontrolle als auch zum Schutz des
Maskentragers bilden. So ist es, um nur eines von vielen Beispielen zu erwdahnen, eindeutig eine
schlechte Idee, eine gebrauchte Maske (ibers Kreuz zu falten und in die Tasche zu stecken, wobei
ihre Aussenflache Hande und Kleidung berihrt. Auch wenn die Maske im 6ffentlichen Raum
zurechtgeriickt und danach ein Auge oder die Nase berihrt werden, besteht das Risiko, dass
infektidse Partikel von der Maske zum Trager gelangen. Ganz Allgemein sollte beim Tragen,
Aufbewahren und Entsorgen von Masken der gesunde Menschenverstand als Richtschnur dienen,
gepaart mit dem Wissen, dass Masken nicht mechanisch beschadigt werden dirfen und dass sich
infektidse Partikel auf ihnen ablagern.

Uberlegungen zu Nachhaltigkeit und Umwelt

Zum gegenwartigen Zeitpunkt kann keine evidenzbasierte Bewertung der 6kologischen
Auswirkungen von medizinischen Einwegmasken im Vergleich zu wiederverwendbaren
Textilmasken (die nach Erreichen der maximalen Anzahl von Waschzyklen ebenfalls entsorgt
werden miissen) vorgenommen werden. Die 6kologischen Auswirkungen hangen nicht nur von der
Abfallmenge, sondern auch von der Art des Abfalls und den flr die Produktion eingesetzten
Ressourcen ab.

Reinigung und Dekontamination von Medizinischen Masken und Schutzmasken

Der Mangel an Masken auf dem Hohepunkt der ersten COVID-19-Krise machte deutlich, dass
zumindest voribergehend Verfahren bereitgestellt werden miissen, um ihre Lebensdauer durch
Wiederaufbereitung zu verlangern. Rechtlich gesehen ist die Wiederverwendung eines
zugelassenen Einwegschutzes oder einer nicht flir den persénlichen Gebrauch bestimmten
chirurgischen Maske mit der Einflhrung eines neuen Produkts vergleichbar. Sie ware nur im Falle
eines ernsthaften Mangels an Schutzausriistung maoglich. Ein Arbeitgeber, der FFP-Masken oder
gleichwertige Masken recyceln und an seine Mitarbeiter abgeben mdchte, kann dies daher (ausser
im Fall von Materialknappheit) erst dann tun, wenn nachgewiesen werden konnte, dass die
Masken nach der Dekontaminierung noch immer die Leistung erbringen, die ihrer Zertifizierung
entspricht.

Sowohl flir FFP-Masken als auch fir (im Gesundheitswesen eingesetzte) chirurgische Masken hat
die Wiederaufbereitung nach Protokollen zu erfolgen, die sich fiir eine Dekontamination ohne
Beschadigung der Masken und ohne Einschrankung ihrer Effizienz (insbesondere was den Schutz
vor Aerosolen betrifft) bereits bewahrt haben. Die National COVID-19 Science Task Force hat einige
Dekontaminationsmethoden fir FFP-Masken bereits validiert, andere befinden sich noch in der
Validierungsphase [1]. Die Wiederverwendung medizinischer Masken (ausserhalb des
Gesundheitswesens) unterliegt den gleichen rechtlichen Einschrankungen wie das Recycling von
FFP-Masken oder gleichwertigen Masken. Da im Fall von chirurgischen Masken keine
Anforderungen bezlglich der Aerosolpenetration bestehen, ist es wahrscheinlich, dass hier eine
Reihe von Dekontaminations- oder Sterilisationsverfahren angewendet werden kdnnen. Diese
Verfahren missen jedoch erst noch nachgewiesen werden.

Community-Masken sollten gemdss den Empfehlungen des Herstellers gereinigt und recycelt
werden. In der Regel ist eine Maschinenwasche bei 60°C mit einem normalen Waschmittel
ausreichend. Die Anzahl der Reinigungszyklen kann je nach Material variieren (mindestens 5 Zyklen
fir eine Community-Maske gemdass den Empfehlungen der Task Force ). In jedem Fall sollte die
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Maske entsorgt werden, wenn sie die Form verliert oder die Befestigungsbander beschadigt sind
(schlechter Sitz im Gesicht).

Empfehlungen der Science Task Force

Wahrend des Mangels an Gesichtsmasken auf dem Hohepunkt der ersten Welle der COVID-19-
Pandemie suchten Schweizer KMU und der Bund Uber den Krisenstab nach alternativen Strategien
zur Bewaltigung der Versorgungsengpasse. Gemeinsam wurden Prototypen fir textilbasierte
Gesichtsmasken entwickelt; eine Definition der erforderlichen Qualitatsmerkmale fir solche
Masken lag jedoch nicht vor. Die National COVID-19 Science Task Force hat deshalb bereits zu
Beginn der Krise Empfehlungen dazu erarbeitet, wie die Anforderungen fiir Gemeinschaftsmasken
zu definieren sind. Sie hat daflir mit mit einem zur Beginn der Krise informell gebildeten
Expertenkonsortium zusammegearbeitet (das sogenannte reMask-Konsortium,
https://www.remask.ch/). Der Zweck dieser Empfehlungen besteht darin, die Industrie bei der
Entwicklung von qualitativ hochstehenden Textilmasken fiir die Quellkontrolle sowie den
(limitierten) Schutz ihrer Trager anzuleiten. Sie basieren auf den aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnissen zu diesem Thema (siehe auch den aktualisierten Policy Brief Recommendations for
minimal specifcations for the community masks for Swiss manufacturers vom 24.9.2020).

Ab September 2020 empfiehlt die nationale wissenschaftliche Taskforce COVID-19 die Verwendung
von Community-Masks, die den Empfehlungen des aktualisierten Policy Briefs vom September
2020 fiir die Quellkontrolle in der breiten Offentlichkeit entsprechen. Von nicht-medizinischen
Gesichtsmasken, die nicht gemass diesen Empfehlungen getestet wurden oder diese nicht erfillen,
ist abzuraten, da sie keine Garantie fiir einen angemessenen Schutz bieten.

Uber die Gemeinschaftsmasken hinaus stehen die Empfehlungen der National COVID-19 Science
Task Force im Einklang mit den WHO-Richtlinien (FFP-Masken fiir aerosolerzeugende Verfahren,
chirurgische Masken zur Trépfchenvorsorge).

Situation beziiglich der Verfiigbarkeit und Qualitdt von Gesichtsmasken per 31.8.2020

Wahrend der ersten Welle der COVID-19-Pandemie wurde die Beschaffung von Gesichtsmasken zu
einer Herausforderung, da die weltweite Nachfrage die Produktions- und Versandkapazitaten bei
weitem Uberstieg. Die globale Nachfrage fiihrte dazu, dass zwischen dem 1. Januar und dem 12.
Juni Gber 76'000 neue Gesichtsmaskenhersteller registriert wurden, sechsmal mehr als die
Gesamtzahl der vor der Pandemie registrierten Unternehmen [2]. Zudem erdffneten neue
Lieferanten, oft ohne vorherige Erfahrung mit der Technologie, der Herstellung und/oder dem
Vertrieb von Medizin- und Schutzgeraten, neue Kanale fiir die Importation von Gesichtsmasken in
die Schweiz. Infolgedessen waren, wie in anderen Landern geschehen, auch viele der auf dem
Schweizer Markt vertriebenen Gesichtsmasken (chirurgische und FFP-Masken) von minderwertiger
Qualitat [3-6]. Eine von der Expertengruppe reMask vor kurzem einer referierten
wissenschaftlichen Fachzeitschrift vorgelegte Studie zeigt, dass mehr als 50 % der in drei Schweizer
Labors getesteten FFP-Masken die Mindestleistungsanforderungen fiir die sichere Anwendung
durch medizinisches Personal nich erfillten. Dieses Ergebnis stimmt mit dem Angaben der US-
amerikanischen Centers for Disease Control and Prevention (CDC) tberein, die regelméasse
aktualisierte Messungen der Filtrationseffizienz bei FFP-Masken ohne US-Zertifizierung publizieren.
Am 29. August umfasste ihre Liste 354 getestete FFP-Masken, von denen 54 % die geforderten 95
% der Filterkapazitat nicht erfillten. Nach unserem besten Wissen hat bisher noch keine Studie




ahnliche Ergebnisse fir chirurgische Masken vorgelegt; Swissmedic hat jedoch eine zunehmende
Anzahl von Masken identifiziert, die nicht konform sind, von Masken, die mittels irreflihrender
oder gefdlschter Dokumentation Konformitat vorspiegeln sowie von Konformitatserklarungen ohne
rechtliche oder regulatorische Bedeutung [7, 9].

Néachste Schritte in Europa/Harmonisierung

Auf dem Hohepunkt der ersten Welle der COVID-19-Pandemie in der Schweiz reagierte die
National COVID-19 Science Task Force auf den Mangel an Gesichtsmasken, indem sie - wie es
ahnliche Initiativen in anderen Landern taten - einen Expertenkonsens beziglich der
Mindestanforderungen an die Qualitat von Textilmasken erzielte. Der Konsens beruhte auf
(sparlich) verfiigbaren Informationen und der Riicksprache mit Spezialisten verschiedener
Fachgebieten sowie dem Kontakt mit Task Forces anderer Lander. Heute stehen in der Schweiz
zwei Leitfaden fiir wiederverwendbare textile Gesichtsmasken zur Verfligung: ein vom CEN-
Workshop (Europaisches Komitee fiir Normung) unter der Leitung der franzésischen Vereinigung
fir Normung (AFNOR) entwickeltes Dokument und ein weiteres, das sich (nur geringfligig) von den
Empfehlungen der Swiss National COVID-19 Science Task Force unterscheidet (siehe Tabelle 2).
Eine Reihe von weiteren Landern haben dhnliche Leitfaden veroffentlicht. Wie oben erwahnt, ist
keines der Dokumente obligatorisch oder rechtsverbindlich.

Bei allen Empfehlungen handelt es sich um Konsensdokumente, die anhand der Alltagsrealitat bei
der Herstellung, der Anwendung und der Reduktion der Crosstransmission in der breiten
Offentlichkeit tGiberpriift werden miissen. Der kiinftige Verlauf der Epidemiologie von COVID-19
wird solidere Informationen liefern, um die Entscheidungsfindung und die Harmonisierung der
Anliegen verschiedener Interessengruppen wie Industrie, Regulierungsbehérden, Wissenschaftlern
und Staaten voranzutreiben. Da ein 6ffentliches Interesse daran besteht, auf eine europaische
technische Norm hinzuarbeiten, sollte dieser Prozess im Rahmen von CEN oder ISO stattfinden.

Offene wissenschaftliche Fragen / nachste Schritte:
Mehrere interdisziplindre Konsortien werden durch InnoSuisse oder das NFP 78 des SNF gefordert:
e  Optimierung von Atmungsaktivitat, Filterwirksamkeit und Gesichtsanpassung
e Beurteilung der Haltbarkeit und der Auswirkungen von Regenerationsmethoden auf die
Leistungsmerkmale von Masken
e Entwicklung und Integration von Detektions- und Erkennungssystemen fiir luftiibertragene Viren
o Vergleichen Sie die Wirksamkeit des Tragens von chirurgischen Masken und FFP2-Masken bei der
Behandlung von COVID-19-Patienten
o Verbesserung der antiviralen Wirksamkeit von Textilmasken

Sicherheit und Nachhaltigkeit von textilen Gesichtsmasken im Vergleich zu Einwegmasken werden
ebenfalls wissenschaftlich untersucht, um eine solide Wissensbasis fiir die ndchste Generation von
Gesichtsmasken zu schaffen.

Glossar

Hygienemaske:

Der Ausdruck Hygienemaske wird in der Maskendebatte oft verwendet. Er bezieht sich jedoch
nicht eindeutig auf eine bestimmte Art von Gesichtsmasken (er wird sowohl fir Community-
Masken als auch fiir chirurgische Masken verwendet) und fiihrt daher zu Missverstandnissen. Wir
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empfehlen, zwischen den drei oben genannten Kategorien zu unterscheiden, namlich
ultrafiltrierende Masken, chirurgische/medizinische Masken und Community-Masken.

Empfehlung:

Empfehlungen kénnen von jedem Gremium abgegeben werden, ganz gleich ob es aus Experten
besteht oder nicht, und sie sind nicht rechtsverbindlich. Die Glltigkeit und der Grad der Akzeptanz
von Empfehlungen hangt von der ausstellenden Organisation/Expertengruppe ab und davon, ob sie
von den Behérden und/oder der Offentlichkeit als glaubwiirdig wahrgenommen wird. Obwohl
Empfehlungen als solche niemals Rechtsdokumente sind, kdnnen nationale Gesundheitsbehdrden
sie fiir obligatorisch erklaren, womit sie in bestimmten Rechtsordnungen auch rechtsverbindlich
werden.

Technischer Standard:

Eine technische Norm ist eine Vereinbarung beziiglich bestimmter Qualitaitsmerkmale eines
Produkts, die ein genau definiertes, messbares (und damit zertifizierbares) Qualitatsniveau festlegt.
Technische Standards werden nach einem etablierten Verfahren entwickelt und von einem
Konsortium von Labors, Herstellern und Behorden veroffentlicht. Die Vereinbarungen werden in
der Regel mindestens fiir ein ganzes Land oder landertbergreifend fiir eine gréssere internationale
Gemeinschaft getroffen. Ein technischer Standard erfordert eine Harmonisierung und ein
Ubereinkommen beziiglich kritischer Qualitdtsmerkmale, die von zertifizierten Testlabors oder
Unternehmen geprift werden kénnen.

Testlabors / Unternehmen:

Akkreditierte Institutionen, die die Qualitadt eines Produktes nach technischen Standards oder
vorgegebenen Normen priifen und Prifberichte dariiber erstellen (nicht zu verwechseln mit
Benannten Stellen zur Ausstellung von Zertifikaten). In der Schweiz gibt es mehrere
Organisationen, die fir die Prifung von Gesichtsmasken qualifiziert sind.

Europaische Norm (EN):

Europadische Normen (EN) sind Normen und Regeln, die vom Europaischen Komitee fiir Normung
(CEN) verabschiedet werden. Eine neue EN kann von jedem Mitglied des CEN vorgeschlagen
werden (die Schweiz ist Mitglied des CEN und Schweizer Experten kénnen sich tiber die SNV
(Schweizerische Normen-Vereinigung) an der Entwicklung der EN beteiligen. Nach einer auf
Workshops basierenden, landeriibergreifenden Vereinbarung wird ein technisches Komitee
beauftragt, einen EN-Entwurf zu entwickeln und diesen den CEN-Mitgliedern zur Priifung
unterbreiten, bis ein Konsens erreicht ist. Danach wird der Entwurf formell als EN angenommen
und alle 5 Jahre neu evaluiert.

Benannte Stelle [8]:

Einen Benannte Stelle (auch Notifizierte Stelle genannt) ist in der Europdischen Union eine
unabhangige akkreditierte Organisation, die von einem Mitgliedsstaat benannt wurde, um die
Konformitat bestimmter Produkte mit den anwendbaren grundlegenden technischen
Anforderungen zu priifen, bevor sie auf den Markt kommen. Diese grundlegenden Anforderungen
sind in europdischen Richtlinien oder Verordnungen veréffentlicht. Ein Hersteller kann freiwillig
europaische harmonisierte Normen anwenden, um nachzuweisen, dass ein Produkt einige (oder
alle) der grundlegenden Anforderungen der EU erfillt; eine Benannte Stelle kann dieselben
harmonisierten Normen verwenden, um die Konformitat mit diesen grundlegenden Anforderungen
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zu prufen. Die Konformitatsbewertung kann die Inspektion und Prifung eines Produkts, seines
Designs sowie der Fertigungsumgebung und der damit verbundenen Prozesse umfassen.

Zertifizierung:

Dokument, das das Bestehen aller notwendigen Tests (gemass den klar definierten Normen)
bestatigt und dem Hersteller das Recht gibt, das Produkt entsprechend zu kennzeichnen und zu
vermarkten. Die Zertifizierung wird von einer Benannten Stelle vorgenommen.

Marktiiberwachung:

Zweck der Marktiberwachung ist es, die Zuverlassigkeit und Genauigkeit der
Produktinformationen und das Vorhandensein der angegebenen Produktmerkmale zu
gewadhrleisten und sicherzustellen, dass die auf den Markt gebrachten Produkte keine Gefahr fir
die Konsumenten darstellen.

Schweizer Akteure im Bereich der Maskenqualitat (nicht priorisierte und nicht vollstandige Liste):
Schweizerischer Normenverband, ArmaSuisse, Prifstellen, wie Testex oder SQTS, BAG, Swissmedic,
SECO, SUVA, BfU
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Update zum Policy Brief der Science Task Force beziiglich der Anforderungen fir Masken und der
Empfehlungen zu deren Verwendung, September 2020

Franzosische Richtlinie fir Community-Masken: https://masques-barrieres.afnor.org/

Europadische Anforderungen fiir Gemeinschaftsmasken:
https://www.cencenelec.eu/news/press releases/Pages/PR-2020-004.aspx
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