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Berlin, 07. Juli 2020

die im Rahmen der Spende der BASF an die Bundesrepublik Deutschland eingefithrten MNS-

Masken wurden den im Zusammenhang mit der Corona-Pandemie giiltigen Testprozeduren

durch den TUV unterzogen und entsprechend bewertet.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat die zugrundeliegenden
Bewertungskriterien mit den im Rahmen der Sonderzulassungen nach § 11 Abs. 1 Medizinpro-
duktegesetz (MPG) angelegten Maf3stdben abgeglichen und bestitigt, dass ein diesbeziiglich kon-
sistentes Sicherheitsniveau gewihrleistet wurde. Das BfArM hat weiterhin bestitigt, dass das In-
verkehrbringen des BMG als Einfithrer nach § 5 MPG nach dortiger Kenntnis und bei Einhaltung
der entsprechenden Qualitdtssicherungsmafnahmen auf vergleichbaren fachlichen Anforderun-
gen basiert, wie sie das BArM auch beim Inverkehrbringen durch Antragsteller nach § 11 Abs. 1

MPG zugrunde legt.

Somit ist die Nutzung der bereitgestellten MNS-Masken unter Anwendung der giiltigen Regelun-

gen der Corona-Pandemie _m('Sglich.

Mit freundlichen Griiflen
Im Auftrag




