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Vorgaben flr Medizinprodukte entsprechen,
die in der Europaischen Union gelten, oder es
sich um Falschungen handelt. Dieser Beitrag
soll Kieferorthopaden und zahnmedizinischen
Fachangestellten deshalb einen kurzen Uber-
blick tber die rechtlichen Besonderheiten und
die moglichen Risiken beim gewerblichen Kauf
von Medizinprodukten Uber chinesische On-
lineplattformen geben.

A. Haftung nach der MDR und
dem Medizinprodukterecht-
Durchfuhrungsgesetz

Ziel der seit 26. Mai 2021 geltenden MDR ist
unter anderem, die Qualitat und Sicherheit von
Medizinprodukten zu erhohen. Zu diesem Zweck
mussten die bis dato bestehenden Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG grundlegend
Uberarbeitet werden. Ein Grund fir die Ver-
scharfung des Rechtsrahmens dirfte unter
anderem der Skandal um die mit Industriesili-
kon geflllten Brustimplantate des franzdsi-
schen Herstellers PIP im Jahre 2010 gewesen
sein.2 Zu beachten ist auBerdem das nationale
Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz?
(im Folgenden: MPDG), das im Wesentlichen
der Umsetzung und Ergénzung der Vorschrif-
ten der MDR dient.

1 Verordnung (EU) 2017/745 (ber Medizinpro-
dukte (ABI. L 117/1vom 5. Mai 2017, S. 1)

2 Hill: Die neue EU-Verordnung tber Medlizin-
produkte (MDR), MPR 2017, Heft 4, 109-121
(114)

3 Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher

Vorschriften betreffend Medizinprodukte

vom 28. April 2020 (BGBI. | Nr. 23, S. 960

vom 22. Mai 2020)

I. Sachlicher Anwendungsbereich

Die MDR bezieht sich zunachst auf Medizin-
produkte. Ein Medizinprodukt ist nach Art. 2
Nr. 1 MDR ein Instrument, ein Apparat, ein
Gerat, eine Software, ein Implantat, ein Re-
agenz, ein Material oder ein anderer Gegen-
stand, das dem Hersteller zufolge fir Men-
schen bestimmt ist und einen spezifischen
medizinischen Zweck erflllen soll. Dazu ge-
hort etwa die Diagnose, Behandlung, Uber-
wachung, Vorhersage, Behandlung oder Lin-
derung von Krankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen.

Auch In-vitro-Diagnostika und Produkte, die
speziell fur die Reinigung, Desinfektion oder
Sterilisation von Medizinprodukten bestimmt
sind, sind als Medizinprodukte zu qualifizieren.
Von den Medizinprodukten zu unterscheiden
sind Produkte, die als persénliche Schutzaus-
rustung unter die EU-Verordnung Uber per-
sonliche Schutzausristungen (2016/425) fal-
len. Um eine personliche Schutzausristung
handelt es sich, wenn sie von einer Person als
Schutz gegen ein oder mehrere Risiken fur
ihre Gesundheit oder ihre Sicherheit getragen
oder gehalten wird. Die Abgrenzung richtet
sich daher nach dem Verwendungszweck des
Produkts; dient das Produkt dazu, den jeweili-
gen Anwender zu schitzen, liegt eine personli-
che Schutzausrlstung vor (z.B. Schutzhand-
schuhe fir den Gebrauch im Labor). Soll es
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hingegen den Patienten schiitzen, handelt es
sich in der Regel um ein Medizinprodukt nach
dem MDR (z.B. OP-Handschuhe).

Il. Personlicher Anwendungsbereich
Beziehen Kieferorthopédden Medizinprodukte
im Sinne der MDR Uber chinesische Online-
plattformen, so sind sie vielfach als Importeure
einzustufen. Importeur ist gem. Art. 2 Nr. 33
MDR jede in der Union niedergelassene natlir-
liche oder juristische Person, die ein Produkt
aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in
Verkehr bringt. Dies wird bei Einkdufen Gber
TEMU oder AliExpress regelmaBig der Fall sein,
weil der Kieferorthopade das jeweilige Medizin-
produkt direkt — also ohne Beteiligung eines
weiteren zwischengeschalteten Wirtschafts-
akteurs — aus dem EU-Ausland erwirbt und in
Verkehr bringt. Inverkehrbringen bedeutet die
erstmalige Bereitstellung eines Produkts auf
dem Unionsmarkt (Art. 2 Nr. 28 MDR); eine Be-
reitstellung auf dem Markt wiederum liegt bei
jeder entgeltlichen oder unentgeltlichen Ab-
gabe eines Produkts, zum Vertrieb, zum Ver-
brauch oder zur Verwendung auf dem Unions-
markt im Rahmen einer gewerblichen Tatigkeit
vor (Art. 2 Nr. 27 MDR). Kieferorthopaden ver-
brauchen und verwenden die Medizinprodukte
im Rahmen ihrer gewerblichen Tatigkeit in der
Regel fur die Behandlung
oder die Vorbereitung der
Behandlung von Patien-
ten. Deshalb ist der di-
rekte Bezug des Medizin-
produkts Uber chinesi-
sche Onlineplattformen
als Inverkehrbringen ein-
zuordnen, mit der Folge,
dass die Kieferorthopa-
den als Importeure die
Bestimmungen der MDR
und des MPDG zu beach-
ten haben.

lll. Pflichten der Importeure

Als Importeure unterliegen die betroffenen
Kieferorthopéden zunachst den Pflichten nach
Art. 13 MDR, wonach sie in der Union nur Pro-
dukte in Verkehr bringen durfen, die der MDR
entsprechen.

1. Allgemeine Pflichten

Nach Art. 13 Abs.1 MDR muss der Importeur

bei jedem einzelnen Produkt, das er in Verkehr

bringt, Uberprifen, dass

+ das Produkt die CE-Kennzeichnung tragt
und eine EU-Konformitatserklarung fir das
Produkt ausgestellt wurde,

+ der Hersteller bekannt ist und dieser einen Be-
vollméchtigten geméaf Art. 1 MDR benannt hat,

+ das Produkt gemaf der MDR gekennzeich-
net ist und ihm die erforderliche Gebrauchs-
anweisung beiliegt,

+ der Hersteller fir das Produkt gegebenen-
falls eine UDI (Unique Device Identifier —
einmalige Produktkennung) geméan Art. 27
MDR vergeben hat.

2. Kennzeichnungs- und Registrierungspflichten
Die importierenden Kieferorthopaden mussen
sich zudem nach Art. 31 Abs.1S.1i.V.m. Art. 30
Abs.1S.1MDR in dem elektronischen System
L,EUDAMED" zum Zwecke ihrer Identifizierung re-
gistrieren und auf dem Produkt oder auf einem
dem Produkt beiliegenden Dokument ihren
Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen/ihre
eingetragene Handelsmarke, ihre eingetragene
Niederlassung und die Anschrift, unter der sie
tatséchlich zu erreichen sind, angeben.

3. Uberpriifungs- und Meldepflichten
Weiterhin mussen Importeure Uberprifen, ob
auch der Hersteller bzw. sein Bevollméchtigter
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nach Art. 30 Abs.3 Unterabs.1 i.V.m. Art. 31
Abs.1S.1MDR und das jeweilige Medizinprodukt
gem. Art. 29 MDR ordnungsgeman in EUDAMED
registriert sind. Ist dies nicht der Fall, missen sie
den Bevollmachtigten oder den Hersteller infor-
mieren, Art. 30 Abs. 3 Unterabs. 1 MDR.

Besteht vor oder nach dem Inverkehrbringen
des Produkts Grund zur Annahme, dass
das Produkt nicht den Anforderun-
gen der MDR entspricht, muss
der Importeur den Hersteller
oder den Bevollméachtigten
informieren und mit diesen
zusammenarbeiten, um die er-
forderlichen Korrekturmaf3-
nahmen zu ergreifen. Be-
steht sogar der Verdacht,
dass von dem Produkt eine
schwere Gefahr ausgeht
oder dass es sich bei die-
sem um eine Falschung han-
delt, muss der Importeur auch
die zustandige Behorde des Mit-
gliedstaates, in dem er niedergelas-
senist und in dem er das Produkt be-
reitgestellt hat, benachrichtigen, Art. 13
Abs.2 S. 2, Abs. 7 MDR.

Auch wenn ihm Beschwerden und Berichte
Uber ein von ihm in Verkehr gebrachtes Pro-
dukt von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, von Pa-
tienten oder Anwendern (z.B.
Mitarbeitern in der Praxis) zu-
gehen, muss er diese unver-
zlglich an den Hersteller und
ggf. seinen Bevollmachtigten
weiterleiten, Art.13 Abs. 8
MDR.

Regelungen zu den zustandi-
gen Behoérden und fir die
Meldungen der Importeure
finden sich in §§ 81 sowie 85,
86 des MPDG.
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4. Sonstige Pflichten

Dartber hinaus sind Importeure dazu verpflich-
tet, bestimmte Lagerungs- oder Transport-
bedingungen in Bezug auf das Produkt einzu-
halten (Art. 13 Abs. 5 MDR) und eine Kopie der
EU-Konformitatserklarung und ggf. eine Kopie
der Konformitétsbescheinigung fir mindes-
tens zehn Jahre aufzubewahren (Art. 13 Abs. 9
MDR). Ebenso ist der Importeur nach Art.13
Abs. 6 MDR zur Fuihrung eines Registers ver-
pflichtet, das Beschwerden, Rickrufe und
Rdcknahmen beinhaltet.

Schlieflich sind die Importeure dazu angehal-
ten, mit den zustandigen Behdrden zu koope-
rieren, wenn es zum Beispiel um die Ergrei-
fung von MaBBnahmen zur Abwendung oder
Minderung von Risiken geht, die mit Produk-
ten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht
haben. Zu diesem Zweck sind der Behérde
beispielsweise unentgeltliche Proben des Pro-
dukts oder direkter Zugang zu dem Produkt
zu gewahren (Art. 13 Abs. 10 MDR).

IV. Sanktionen bei VerstoBen gegen die
MDR und das MPDG

Der Gesetzgeber hat in den §§ 92-95 des
MPDG von der in Art. 113 MDR normierten Er-
méchtigung zur Festlegung von Sanktionen
Gebrauch gemacht und dort einen weitrei-
chenden Katalog an Straf- und BuB3geldvor-
schriften bestimmt.

Hat der Importeur beispielsweise ein Pro-
dukt in Verkehr gebracht, ohne sich vorher
im elektronischen System nach Art. 30
Abs.1S.1der MDR zu registrieren, begeht er
eine Ordnungswidrigkeit, welche mit bis zu
30.000 Euro geahndet werden kann, § 94
Abs. 1, 5 MPDG. Tut er dies sogar vorsatz-
lich, droht ihm eine Freiheitsstrafe bis zu ei-

nem Jahr oder eine Geldstrafe, § 93 Abs. 3
Nr. 2 MPDG.

Zu beachten ist auBerdem, dass sich der Im-
porteur nach § 92 Abs.1Nr. 3 MPDG strafbar
macht, wenn er ein gefalschtes Produkt oder
Teile des Produkts in Verkehr bringt oder be-

,Von den Medizinpro-
dukten zu unterschei-
den sind Produkte,
die als personliche
Schutzausrustung
unter die EU-Verord-
nung uber personli-
che Schutzausristun-
gen (2016/425) fallen.”

reitstellt. Die Gefahr, dass man beim Kauf tiber
TEMU, AliExpress und Co. gefalschte Ware er-
wirbt, ist jedoch besonders hoch. In diesem
Fall droht ihm eine Freiheitsstrafe von bis zu
drei Jahren oder eine Geldstrafe. Zu beach-
ten ist auBerdem, dass sich die Freiheitsstrafe
nach § 92 Abs. 7 des MPDG auf ein Jahr bis zu
zehn Jahre erhdhen kann, wenn durch das ge-
falschte Produkt die Gesundheit einer groen
Zahl von Menschen geféhrdet oder zum Bei-
spiel ein Patient in die Gefahr des Todes oder
einer schweren Schadigung an Koérper oder
Gesundheit gebracht wird.

B. Zollrechtliche Auswirkungen

Bei der Bestellung von Medizinprodukten im
Internet aus einem Nicht-EU-Staat, wie zum
Beispiel aus China, sind auch die Vorschriften
zu Einschréankungen des grenzliberschreiten-
den Warenverkehrs und zur Zollabfertigung
der einzufihrenden Produkte zu beachten,
um keine unangenehmen Uberraschungen
bei der Ankunft der bestellten Ware beim Zoll
zu erleben.
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~Weiterhin mussen Importeure lGberprifen, ob
auch der Hersteller bzw. sein Bevollmachtigter

nach Art. 30 Abs. 3 Unterabs. 1i.V.m. Art. 31
Abs. 1 S. 1 MDR und das jeweilige Medizinpro-
dukt gem. Art. 29 MDR ordnungsgemal3
in EUDAMED registriert sind.”

I. Einschrankungen des grenziiber-
schreitenden Warenverkehrs

Der grenziiberschreitende Warenverkehr ist
grundsatzlich frei. Fir bestimmte Waren wie
unter anderem Waren, die den Vorschriften
der MDR unterliegen, sind die oben dargestell-
ten Produktsicherheitsanforderungen einzu-
halten, die vor Uberlassung der Produkte in
den freien Verkehr der EU (siehe hierzu Il.)
durch den Zoll erfillt werden mussen. Der Zoll
wirkt bei der Uberwaohung der Einhaltung der
produktsicherheitsrechtlichen Bestimmungen
mit. Bestehen Anhaltspunkte daf(r, dass ein
Verstof3 gegen die MDR-Vorschriften vorliegt,
wird die zustandige Zollbehorde die Uberlas-
sung der Produkte zum zollrechtlich freien
Verkehr aussetzen und die zustandige Markt-
Uberwachungsbehdrde Uber die beabsichtigte
Einfuhr informieren. Erst nach deren Zustim-
mung darf die Ware zum zollrechtlich freien
Verkehr abgefertigt werden. Und erst zu die-
sem Zeitpunkt darf der Importeur/Warenemp-
fanger Uber diese frei verfligen. Andernfalls
wird das Produkt an den Absender zurlickge-
schickt oder sogar vernichtet.

Ahnliches gilt im Falle des Verdachtes einer
nachgeahmten oder gefélschten Ware. Die
Uberwachung solcher illegalen Einfuhren ob-
liegt ebenfalls der Zollverwaltung. Die Ware
wird beschlagnahmt, und erst nach einem
nicht unerheblichen langeren Zeitraum und
wenn keine Rechtsverletzungen begangen
worden sind, kann der Importeur/Warenemp-
fanger das bestellte Produkt erhalten.

Il. Erforderlichkeit der zollrechtlichen
Abfertigung von Warensendungen aus
Nicht-EU-Staaten

Warensendungen aus Nicht-EU-Staaten inkl.
solcher, die auf einer Onlineplattform bestellt
worden sind, mussen zollrechtlich abgefertigt
werden. Dies bedeutet, dass die Warensendung
beim Zoll anzumelden ist. Im Regelfall wird die
Zollanmeldung durch den Beforderer der Ware
im Namen und fur Rechnung des Importeurs
abgegeben. Letzterer bleibt fur die korrekte
Abgabe der Zollanmeldung sowie der zu ent-
richtenden Einfuhrabgaben (Zélle und Einfuhr-
umsatzsteuer — EUSt) verantwortlich. Um un-
angenehme Uberraschungen zu vermeiden,
sind die Kaufer gut beraten, sich vor der Bestel-
lung die Versandkonditionen anzusehen und zu
prifen, ob das Produkt aus einem Nicht-EU-
Staat eingefihrt wird. Wenn die Sendung keine
Produkte enthélt, die Einfuhrverboten bzw. -ein-
schrankungen oder besonderen Formlichkeiten
unterliegen, wird im Regelfall die Ware ohne er-
hebliche Verzégerung zum zollrechtlich freien
Verkehr der EU abgefertigt und vom Beférderer
(Deutsche Post AG, Kurier- oder Expressdienst)
an den Empfanger ausgeliefert. Andernfalls
werden die Produkte, die Einschran-
kungen unterliegen, nach ihrer Ankunft
in der EU/Deutschland dem Emp-
fanger nicht ausgeliefert, sondern an
das zustandige Zollamt zur weiteren
Veranlassung weitergeleitet, was zu
erheblichen Verzogerungen fuhren
kann, und im Falle eines nachweisli-

chen Versto3es wird der Importeur die bestellte
Ware nicht erhalten.

lll. Entrichtung der Einfuhrabgaben
durch den Importeur als Zoll- und
EUSt-Schuldner

Der Importeur der Medizinprodukte ist als Zoll-
anmelder Schuldner der Einfuhrabgaben. Sind
diese nicht, verspatet oder nicht vollstandig
entrichtet worden, werden die Einfuhrabgaben
verschuldensunabhangig nacherhoben und
Sanktionen (BuBBgelder oder Strafen) kénnen
von den Zollbehérden geahndet werden. Um
solche Risiken zu vermeiden, sollten die Kaufer
vor Bestellung der Ware sicherstellen, dass das
Produkt und sein tatsachlicher Wert in der
Zollinhaltserklarung klar, eindeutig und detail-
liert genug angegeben sind. Dies ist auerdem
wichtig zur Beschleunigung der zollrechtlichen
Abfertigung und zur direkten Auslieferung des
Produkts durch den Beférderer. Fehlen bzw.
sind die fur die Zollanmeldung erforderlichen
Angaben unvollstandig, wird die Warensendung
an das Abfertigungszollamt weitergeleitet, was
zur Verzogerung der Zollabfertigung fuhrt.

Die Erhebung der Einfuhrabgaben erfolgt mit-
tels eines Einfuhrabgabenbescheides, welcher
die Hohe der zu entrichtenden Abgaben und
eine Zahlungsfrist enthalt. Gegen diesen Be-
scheid kann Einspruch innerhalb eines Monats
nach Bekanntgabe eingelegt werden. Daher ist
es wichtig, fur die Importeure diesen Bescheid
unmittelbar nach Abschluss der Zollabfertigung
zu erhalten, um die Korrektheit des Einfuhr-
abgabenbetrags zu prifen, innerhalb der Zah-
lungsfrist zu zahlen bzw. Einspruch vor Ablauf
der Einspruchsfrist einzulegen, sollten die fest-
gesetzten Einfuhrabgaben unzutreffend sein.

IV. Korrekte Berechnung der zu
zahlenden Einfuhrabgaben p
Ob und in welcher Hohe Ein-  /
fuhrabgaben bei Internet-
bestellungen entstehen,
hangt vom sogenann-
ten Sachwert und von
der Art der Sendung ab.
Der Sachwert ist der Preis der
Ware ohne Transport- und Versi-
cherungskosten. Sind Portokos-
ten im Rechnungsbetrag enthalten
und in der Rechnung oder sonstigen
Unterlagen nicht separat ausge-
wiesen, verbleiben sie im Sach-
wert. Ubersteigt der Sachwert
nicht 150 Euro, sind keine
Zolle zu zahlen. Dies gilt aller- ®

dings nicht fur die EUSt, welche zu entrichten
ist, auch wenn der Sachwert unter 150 Euro
liegt. An dieser Stelle ist es wichtig, vor Bestel-
lung der Ware genaue Informationen von der
Onlineplattform zu erhalten, aus welchen Kos-
tenelementen sich der gesamte Rechnungs-
betrag zusammensetzt und ob die anfallenden
Abgaben bereits im Rechnungsbetrag enthal-
ten sind und direkt bei der Onlinebestellung
bezahlt werden. Wichtig in diesem Zusammen-
hang ist ebenfalls, sicherzustellen, dass der
Sachwert der Ware realistischerweise unter
150 Euro liegen kann, was gerade bei der Be-
stellung von Medizinprodukten Uber chinesi-
sche Onlineplattformen wie TEMU nicht per se
gegeben ist. Ist der Wert der Ware zu niedrig
angemeldet worden, haftet der Importeur, und
er kann strafrechtlich wegen Steuerhinterzie-
hung sanktioniert werden.

Ubersteigt der Sachwert der Ware 150 Euro,
werden die Einfuhrabgaben auf Basis des so-
genannten Zollwertes der importierten Ware
(Warenwert + Versandkosten bis an die EU-
AuBengrenze) und der jeweiligen Zoll- und Ein-
fuhrumsatzsteuersétzen berechnet. Bei der
Einfuhr von Medizinprodukten ist zunachst fest-
zustellen, in welche Zolltarifnummer (ZTN) des
EU-Zolltarifs diese einzureihen sind. Diese Er-
mittlung ist haufig sehr komplex und wird von
der konkreten Einfuhrware und ihrer genauen
Beschaffenheit bzw. Verwendungszweck ab-
hangen. Nur wenn die Tarifierung der bestellten
Ware zutreffend ist, kbnnen Zollsatz (im Regel-
fall zwischen O und 12 Prozent) und Einfuhr-
umsatzsteuersatz (7 oder 19 Prozent) korrekt
bestimmt werden. Die ZTN wird vom Beforde-
rer vorgenommen. Verantwortlich fir die Kor-
rektheit der ZTN bleibt aber der Importeur. Im
Falle einer falschen Tarifierung kénnen nicht nur
Einfuhrabgaben, sondern auch Antidumping-
z6lle mit erheblichen Satzen (bis Uber 80 Pro-
zent des Warenwertes) nacherhoben werden.
Zudem droht die Ahndung von Strafen durch
die Zollbehorden.

C. Fazit

Die nach der MDR und dem MPDG zu erfllen-
den Pflichten und der damit einhergehende
Verwaltungsaufwand fur Kieferorthopaden sind
nicht zu unterschatzen. Zudem ist die Gefahr,
an ein gefalschtes oder mangelhaftes Produkt
auf einem chinesischen Online-Marktplatz zu
geraten, dieses anschlieBend in Verkehr zu
bringen und dafiir haftbar gemacht zu werden,
hoch.
Kieferorthopaden, die ihre Medizinprodukte
fUr die Behandlung von Patienten Uber
TEMU, AliExpress und Co. erwerben,
sollten sich deshalb Uber ihre Stellung
als Importeur sowie Uber die moég-
lichen Risiken, die von diesen Medi-
zinprodukten ausgehen, bewusst sein.
Andernfalls kdnnte sie das teuer zu
stehen kommen, ganz im Sinne
von: Wer billig kauft, zahlt
doppelt.
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