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Schriftliche Anfrage des Abgeordneten Dr. Helmut Kaltenhauser (FPD)
Maskendeals 2

Anlagen:

1. Statistik zu Prtufungen von PSA durch die BayPfS im Jahr 2020
(Stand Dezember 2020)

2. Statistik zu Prufungen von PSA durch die BayPfS im Jahr 2021
(Stand 18. Oktober 2021)

3. Ubersicht tiber zuriickgerufene Ware des LGL
(Hinweis: Anlage 3 ist vertraulich zum Schutz von Geschéaftsgeheimnis-
sen der Unternehmen, keine Drucklegung!)

4. Statistik zu Prufungen von MNS ab Mai 2020 (Stand 13.09.21)

Sehr geehrte Frau Présidentin,

die Schriftliche Anfrage beantworte ich im Einvernehmen mit

- dem Staatsministerium fur Wirtschaft, Landesentwicklung und Energie,
- dem Staatsministerium der Justiz,

- dem Staatsministerium fur Umwelt und Verbraucherschutz,

- dem Staatsministerium des Innern, fir Sport und Integration und

- der Staatskanzlei

wie folgt:
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1.1 Wie viele der 11,422 Millionen Masken, welche im Zeitraum von 02.-
23.4.2020 von Matthias Penkala und seinem Geschaftspartner durch die
Bayerische Staatsregierung erworben und an Kliniken, Arzte und weitere
medizinische Einrichtungen ausgegeben wurden, konnten zurtickgerufen
werden (bitte hierbei Datumsangaben zu den jeweiligen Rickrufen ma-
chen)?

Von den insgesamt bestellten 11.422.000 Masken wurden 500.000 uber-
haupt nicht ausgeliefert und 3.443.020 Masken retourniert bzw. liegen noch
gesperrt in den dezentralen Lagern bei den Kreisverwaltungsbehdrden. Ein

Verfahren zur Ruckabwicklung des Vertrages lauft.

1.2 Da laut Medienberichten schon Wochen vor der Riickrufaktion Erkennt-
nisse tber die mangelnde Verkehrsfahigkeit der Masken vorlagen, unter
anderem durch ein gsterreichisches Pruflabor ebenso wie vom Klinikum
Bamberg festgestellt, frage ich die Staatsregierung, wieso die Masken erst

verzogert zurickgerufen wurden?

1.3 Inwiefern wurde der Vermutung einer internen Fachgruppe des Bayeri-
schen Landesamits fir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, wonach die
fur die Coronabekdmpfung gelieferten Masken untauglich seien, nach der

ersten Lieferung am 08.04.2020 nicht nachgegangen (bitte hierbei diejeni-

gen Personen angeben, die Uber die Vermutung informiert wurden)?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 1.2 und 1.3 ge-

meinsam beantwortet.

Es wird darauf hingewiesen, dass das Landesamt fiir Gesundheit und Le-
bensmittelsicherheit (LGL) nicht die zustandige Uberwachungsbehdérde ist,
um nicht verkehrsfahige Masken eines Maskenherstellers vom Markt zu-
rickzurufen. Die zustdndige Behoérde in Hamburg ist Gber den Sachverhalt

informiert.



-3-

Die Frage der Verkehrsfahigkeit der Masken und die damit zusammenhan-
genden Sachverhalte sind Gegenstand der laufenden Ermittlungen der

Staatsanwaltschaft Nurnberg-Furth. Nach Auskunft der Staatsanwaltschaft
Nurnberg-Furth kdnnen insoweit derzeit keine weitergehenden Informatio-

nen erteilt werden, um den Untersuchungszweck nicht zu gefahrden.

Das LGL hat jedoch im Rahmen seiner Aufgabenerfiillung auf nicht ord-
nungsgemalfe Masken, die Uber das Bayerische Pandemiezentrallager
(PZB) — bzw. vor dessen Einrichtung Gber das Technische Hilfswerk (THW) —
ausgegeben wurden, hingewiesen und einen entsprechenden Austausch an-
geboten/veranlasst. Derartige Hinweise bzw. ,Ruckrufe” erfolgten immer
dann, wenn erst nach der Ausgabe an die Bedarfstrager Mangel an den Mas-
ken — beispielsweise durch weitere eigene oder fremde Uberpriifungen oder
mittels besonderer Stellen (z. B. RAPEX = Schnellwarnsystem der EU fur
den Verbraucherschutz, Marktiiberwachungsbehorden etc.) — bekannt ge-

worden sind.

Zu Beginn der Corona-Pandemie — insbesondere im Frihjahr 2020 —
herrschte ein extremer Mangel an Personlicher Schutzausristung (PSA)
auf dem Markt. Es war bei den damals durchgefuhrten Beschaffungen eher
die Regel als die Ausnahme, dass gelieferte Ware formell nicht die erfor-
derlichen Anforderungen (u. a. Deklaration von Masken, Typenbezeichnun-
gen) vollstandig erfullte und somit Kennzeichnungsméangel gehauft auftra-

ten.

2.1 Bei wie vielen Masken, die Herr Matthias Penkala vermittelt hat, wurde
eine Umetikettierung durch diesen vorgenommen (bitte hierbei auch die

Verantwortlichen nennen, die diesen Vorgang autorisiert haben)?

Der vom Fragesteller verwendete Begriff ,Umetikettierung” wird nachfol-
gend so verstanden, dass damit die nachtragliche Anbringung von fehlen-

den Aufschriften auf den gelieferten Waren gemeint ist, die die Eigenschaf-
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ten der PSA bzw. Medizinprodukte entsprechend beschreibt und irrefih-
rende und falsche Kennzeichnungen berichtigt bzw. berichtigen sollte. Der

Begriff wird also im Sinne einer nachtréaglichen Kennzeichnung verstanden.

Eine derartige Vorgehensweise wurde bei etwa acht Millionen Masken vor-
genommen. Dieses Vorgehen erfolgte in enger Abstimmung mit den Fach-
abteilungen des LGL, mit der Folge, dass fehlende Aufschriften im Einklang
mit den entsprechenden Vorschriften nachtraglich erganzt bzw korrigiert

wurden, um bestehende Kennzeichnungsmaéngel zu heilen.

Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Fragen 1.2 und 1.3 verwiesen.

2.2 An welche Stellen wurden die tber elf Millionen Masken, die der Frei-
staat von Herrn Penkala gekauft hat, ausgeliefert (bitte Stellen und jeweili-

gen Lieferumfang tabellarisch auflisten)?

Der Sachverhalt ist Gegenstand der laufenden Ermittlungen der Staatsan-
waltschaft Nurnberg-Furth. Nach Auskunft der Staatsanwaltschaft Nirn-
berg-Firth kdnnen hierzu derzeit keine weitergehenden Informationen er-

teilt werden, um den Untersuchungszweck nicht zu gefahrden.

2.3 Bei welchen anderen Lieferungen von PSA im Zusammenhang mit der
Corona-Krise fand eine Umetikettierung ebenfalls statt (bitte hierbei jeweils
die Stelle, die dies autorisiert hat, angeben)?

Hinsichtlich des Begriffs der ,Umetikettierung” wird auf die Antwort zur

Frage 2.1 hingewiesen.

Nach interner Dokumentation des LGL gab es bei mindestens flnf weiteren
Bestellungen eine derartige vorschriftenkonforme Korrektur/Anderung ent-
sprechender Aufschriften. Eine Vollstandigkeit dieser Anzahl kann aber
dadurch, dass das Lager vor der Errichtung des PZB vom THW verwaltet
wurde, nicht garantiert werden. Eine weitergehende Recherche ist dem
LGL aufgrund des damit verbundenen Verwaltungsaufwands nicht zumut-

bar.
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Diese Vorgehensweise wurde jeweils in Absprache mit den Fachabteilun-
gen des LGL im Einklang mit den entsprechenden Vorschriften durchge-

fuhrt (vgl. Antwort auf Frage 2.1).

3.1 Warum wurde das Geschéft durch das Bayerisches Landesamt fur Ge-
sundheit und Lebensmittelsicherheit nicht friihzeitig gestoppt, wenn es von
Anfang an Probleme mit der Deklaration der Masken gab wie etwa keine

Aufdrucke, keine Typenbezeichnung in den Papieren und auf den Produk-

ten sowie keine erkennbare EU-Zulassung?

3.2 Aus welchen Grunden wurde Herrn Matthias Penkala die Moglichkeit
zur Umetikettierung von Masken und Verpackungen mit eigenen Aufklebern
im Zentrallager gegeben (bitte hierbei die Stelle angeben, die Herrn Pen-

kala diese Erlaubnis erteilte)?
3.3 Wie bewertet die Staatsregierung diesen Vorgang?

Aufgrund Sachzusammenhangs werden die Fragen 3.1 bis 3.3 gemeinsam

beantwortet.

Auf die Antwort zu den Fragen 1.2 und 2.3 wird Bezug genommen. Die
Sachverhalte sind Gegenstand der laufenden Ermittlungen der Staatsan-
waltschaft Niurnberg-Furth. Weitergehende Auskinfte kbnnen nach Mittei-
lung der Staatsanwaltschaft Nurnberg-Furth derzeit nicht erteilt werden, um

den Untersuchungszweck nicht zu gefahrden.

4.

4.1 Wie erklart sich die Staatsregierung, dass das Bayerische Landesamt
fur Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL), das am 06. April 2020
gegen 8.30 Uhr eine E-Mail von Herrn Aiwanger erhielt und welche einer
kommentarlosen Weiterleitung einer E-Mail von Herrn Penkala entsprach,
innerhalb von nur circa drei Stunden die darin angebotenen Masken als

vorschriftsmanRig eingestuft hat?
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4.2 Wie erklart sich die Staatsregierung den Umstand, dass ein Lieferauf-
trag des LGL an Matthias Penkala und seinem Geschéftspartner bereits am
2. April 2020 ergangen ist, also vier Tage bevor die notwendigen Papiere
zur Genehmigung des Geschéfts uber Hubert Aiwanger an das LGL weiter-

gereicht wurden?

4.3 Wann hatte Herr Hubert Aiwanger mit dem LGL im Zeitraum vom
01.02.2020 bis zum 31.12.2020 Kontakt (bitte hierbei jeweils den Anlass
und den jeweiligen Ansprechpartner angeben)?

Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 4.1 bis 4.3 gemein-

sam beantwortet:

Die Sachverhalte sind Gegenstand der laufenden Ermittlungen der Staats-
anwaltschaft Nurnberg-Furth. Weitergehende Auskiinfte kbnnen nach Mit-
teilung der Staatsanwaltschaft Niurnberg-Furth derzeit nicht erteilt werden,

um den Untersuchungszweck nicht zu gefahrden.

Zur Erklarung der Beschaffungsstrukturen und insbesondere der Beschaf-
fungssituation am LGL im Frihjahr 2020 wird auf den Bericht des Staatsmi-
nisteriums fur Gesundheit und Pflege (StMGP) an den Ausschuss fir Ge-

sundheit und Pflege des Landtags vom Mai 2021 verwiesen.
5.

5.1 Wie viele Masken bzw. Chargen von Masken hat die Bayerische Pruf-
stelle fir Schutzguter (BayPfS) seit Marz 2020 monatlich gepruft (bitte hier-

bei jeweilige Lieferanten und Prufkriterien angeben)?

5.2. Wie viel PSA bzw. Chargen von PSA hat die Bayerische Prufstelle fur
Schutzguter (BayPfS) seit Marz 2020 monatlich gepruft (bitte hierbei jewei-
lige Lieferanten und Prufkriterien angeben)?

5.3 Wie viele Masken und weitere PSA bzw. Chargen von Masken und
PSA hat die BayPfS seit Marz 2020 nicht zugelassen und aus diesem
Grund einen mangelfreien Ersatz gefordert (bitte hierbei jeweils auch die

Firmen und Lieferanten nennen)?
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Aufgrund des Sachzusammenhangs werden die Fragen 5.1 bis 5.3 gemein-

sam beantwortet.

Es wird vorab darauf hingewiesen, dass grundsatzlich der Wirtschaftsak-
teur gemalf der Verordnung (EU) 2016/425 fir die Einhaltung der Anforde-
rungen fir ein ordnungsgemales Inverkehrbringen und Bereitstellen von

Gegenstanden der PSA auf dem freien Markt verantwortlich ist.

Um die Qualitat und damit die Schutzwirkung von dringend bendétigten
Schutzgutern, wie beispielsweise Atemschutzmasken oder Schutzhand-
schuhe, auch kurzfristig tberprifen zu kdnnen, hat der Freistaat auf Initia-
tive des StMUV im Sommer 2020 die ,Bayerische Prifstelle fur Schutzgu-
ter* (BayPFS) aufgebaut.

Ab Mitte November 2020 stand der BayPfS ein Prufverfahren fur FFP2-
Masken sowie gleichwertige Maskentypen auf Basis des ZLS-Prufgrundsat-
zes (zwischen allen Bundeslandern abgestimmter Prifungsgrundsatz) und
der harmonisierten Norm EN 149 zur Verfigung. Dieses Prufverfahren

wurde in das Qualitatsmanagement-System integriert.

Parallel zu den seitens der Marktiberwachungsbehérden Ubersandten Pro-
ben der verschiedenen Marktiberwachungsaktionen wurden auch die im
PZB befindlichen Atemschutzmasken einer technischen Prifung unterzo-
gen. Ab diesem Zeitpunkt sollte keine Atemschutzmaske durch das PZB
ohne zusétzliche technische Prifung an die Bedarfstrager ausgeliefert wer-
den und damit die Sicherheit der jeweiligen Bedarfstrager noch weiter er-

héht werden.

Hinsichtlich der durchgefihrten Prifungen wird auf die als Anlage 1 ,Statis-
tik zu Prifungen von PSA durch die BayPfS im Jahr 2020 (Stand Dezem-
ber 2020)“ und Anlage 2 ,Statistik zu Prifungen von PSA durch die BayPfS
im Jahr 2021 (Stand Oktober 2021)“ beigefligten Tabellen verwiesen. Es

wird darauf hingewiesen, dass es sich um Gesamttabellen hinsichtlich aller

Uberpriften Schutzqguter (PZB, Marktiiberwachung) durch die BayPfS han-
delt.
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Die Frage 5.3 wird so verstanden, dass nur nach den im PZB befindlichen
und als mangelhaft befundenen Atemschutzmasken gefragt wird und sich
diese Frage nicht auf etwaige Proben der Marktiiberwachungsbehdrden be-
zieht. Zur Beantwortung wird insoweit die als Anlage 3 beigefiigte ,Uber-

sicht Uber zurickgerufene Ware des LGL" verwiesen.

6.1 Bei wie vielen Beschaffungen fiir das Pandemiezentrallager (PZB) fand
seit Méarz 2020 durch das Landesamt fur Gesundheit und Lebensmittelsi-
cherheit (LGL) eine Eignungsprufung hinsichtlich der angebotenen PSA

statt (bitte Angaben pro Monat und je Produkt machen)?

Es wird auf den Bericht zu Beschaffungswesen fir PSA im Frihjahr 2020
vom Mai 2021 an den Ausschuss fur Gesundheit und Pflege des Landtags
und die dort unter Ziffer 2 a) beschriebene Tatigkeit der Beschaffungsstelle
des LGL sowie der UG hingewiesen. Eine weitergehende Konkretisierung
der durchgefuhrten Eignungsprufungen ist mit einem vertretbaren Verwal-

tungsaufwand nicht darstellbar.

6.2 Wie viele Beschaffungen wurden davon als geeignet bzw. ungeeignet
eingestuft (bitte jeweils Produkt und Hersteller sowie Grund angeben)?

Eine Liste samtlicher, insgesamt 243, pandemiebezogener PSA-Beschaf-
fungen vom StMGP und LGL wurde dem Landtag bereits tGbermittelt. Eine
Dokumentationspflicht Gber nicht zustande gekommene Vertrage besteht
nicht. Dartiber hinaus wirde eine entsprechende Auflistung einen aul3eror-
dentlichen Verwaltungsaufwand erfordern, der nur mit einem nicht vertret-

baren Personalaufwand zu leisten ware.

6.3 Wie haufig konnte dabei eine Dokumentenfalschung oder nicht zutref-
fende Dokumente festgestellt werden (bitte jeweils Produktart und Herstel-

ler angeben)?
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Hierzu liegen beim LGL sowie der BayPfS keine Erkenntnisse vor. Es wird
darauf hingewiesen, dass die Uberpriifung der Echtheit von Dokumenten
im Zuge eines Verdachts des Vorliegens von Urkundenfalschungsdelikten

Aufgabe der Ermittlungsbehoérden ist.

7.1 Wie haufig erfolgte seit Marz 2020 nach der Eignungsprufung durch das
LGL eine technische Prifung von Mustern der angebotenen Produkte statt

(bitte Angaben pro Monat und Produkt machen)?

Solange am LGL aufgrund der nicht vorhersehbaren pandemiebedingten
Lage noch keine Prifmethoden etabliert waren, wurden stichprobenartig
Prufungen bei externen Laboren in Auftrag gegeben. Aus Zeit- und Wirt-
schaftlichkeitsgriinden konnte nicht jede Lieferung auf die physikalische
Qualitat gepruft werden. Es wird in diesem Zusammenhang darauf hinge-
wiesen, dass der Hersteller die Sicherstellung der Qualitat der Produkte mit
dem Aufbringen des CE-Konformitatskennzeichen bereits deklariert und so-

mit garantiert.

Seit Etablierung der Prifungen am LGL wird ausnahmslos jede MNS-Liefe-
rung umfangreichen Eingangsprifungen unterzogen (Probenzug grél3erer
Stichprobenzahl zur Uberpriifung der AQL-Vorgaben der Norm EN 14683).
Auf die als Anlage 4 beigefugte ,Statistik zu Prifungen von MNS ab Mai
2020 (Stand 13.09.2021)" wird verwiesen. Fur den Bereich Medizinpro-
dukte ergibt sich fur den Zeitraum von Mérz 2020 bis August 2021 eine
durchschnittliche Uberpriifung von mehr als sechs Lieferungen/Chargen

und mehr als 350 Einzel-MNS-Masken pro Monat.

Fur den Bereich der PSA wird auf die Antwort zu den Fragen 5.1 bis 5.3 so-

wie die beigefligten Anlagen 1 und 2 verwiesen.

7.2 Wie viele Produkte wurden daraufhin als geeignet bzw. ungeeignet ein-
gestuft (bitte jeweils Produktart und Hersteller sowie Grund angeben)?

Es wird auf Anlage 3 verwiesen.
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7.3 Wie haufig konnte dabei eine Dokumentenfalschung oder nicht zutref-

fende Dokumente festgestellt werden (bitte jeweils Produktart und Herstel-

ler angeben)?

Es wird auf die Antwort zu 6.3 verwiesen.

8.1 Wie viele Wareneingangskontrollen von angelieferter Ware je Einzelan-

lieferung inklusive technischer Prufung wurden seit Marz 2020 durchgefuhrt

(bitte Angaben pro Monat machen)?

Wareneingangsprufung (Namlichkeits- bzw. Dokumentenprifung) im PZB:

Wareneingénge davon in 2020 davon in 2021
Januar 0 41
Februar 0 60
Marz 39 75
April 177 67
Mai 277 30
Juni 203 24
Juli 159 14
August 45 45
September 12
Oktober 54
November 29
Dezember 36
Gesamt: 1394 1031 363

8.2 Wie viele Produkte wurden daraufhin als geeignet bzw. ungeeignet ein-

gestuft (bitte jeweils Produktart und Hersteller sowie Grund angeben)?

Es wird auf die Anlage 3 verwiesen.
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8.3 Wie haufig konnte dabei eine Dokumentenfalschung oder nicht zutref-
fende Dokumente festgestellt werden (bitte jeweils Produktart und Herstel-

ler angeben)?

Es wird auf die Antwort zu Frage 6.3 verwiesen.

Mit freundlichen GriRRen

Klaus Holetschek MdL
Staatsminister



