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1 Zweck

Diese Verfahrensanweisung regelt die Zusammenarbeit zwischen den fir die Marktiberwa-
chung von Medizinprodukten zustandigen Behérden der Lander und den Zollbehérden.

2 Geltungsbereich

Diese Verfahrensanweisung gilt fur alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der (einfuigen: Organi-
sationseinheit gemal Zustandigkeitsregelung).
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3 Abklrzungen
s. Website der ZLG: www.zlg.de

4 Definitionen

Allgemeingliltige Legaldefinitionen finden sich in den jeweiligen Rechtsgrundlagen des Medi-
zinprodukterechts. In dieser VAW wird der Begriff ,Medizinprodukte® im Sinne von Produkten

nach 8§ 3 Nr. 1 MPDG verwendet.

Die nachfolgenden Definitionen, die vom Wortlaut des Medizinprodukterechts abweichen oder
fur die keine Legaldefinitionen bestehen, gelten nur fir die vorliegende VAW und die mitgelten-

den Formbléatter.

Die nachfolgenden Definitionen stammen aus der VO (EU) 2019/1020:

EinfUhrer

Marktiiberwachungsbehdrde

Nichtkonformitat

Einfuhrer ist jede in der Union ansassige nattrliche oder ju-
ristische Person, die ein Produkt aus einem Drittstaat auf
dem Unionsmarkt in Verkehr bringt. (Hinweis: entspricht
dem Begriff Importeur im MP-Recht)
Marktiberwachungsbehérde ist eine von einem Mitglied-
staat zur Durchfilhrung der Marktiberwachung in dessen
Hoheitsgebiet zusténdig benannte Behdrde.

Nichtkonformitét ist jede Nichteinhaltung der Anforderungen
gemal den Rechtsvorschriften der Union.

Die nachfolgenden Definitionen stammen z.T. aus der VO (EU) 952/2013 und der ,Handlungs-
anleitung fur die Zusammenarbeit der fur die Kontrolle der Aul3engrenzen zustéandigen Behdr-
den (Zollbehdérden) und der Marktiberwachungsbehdrden®, da die Zoll- und Marktiberwa-
chungsbehdorden verschiedene Fachbegriffe verwenden.

Nicht-Unionsware

Unionsware

Uberlassung in den zollrechtlich
(und steuerrechtlich) freien Ver-
kehr

Uberfiihrung von Nicht-Unionswa-
ren in ein anderes, nicht der Uber-
fuhrung in den zollrechtlich freien
Verkehr dienendes Zollverfahren

Nicht-Unionswaren sind Waren aus Drittlandern, die noch
nicht zum zollrechtlich freien Verkehr Uberlassen wurden.

Unionswaren sind Waren, die in der EU hergestellt wurden
oder aus Drittlandern eingefuhrt und zum zollrechtlich freien
Verkehr Uberlassen wurden.

Nicht-Unionswaren, die auf den Unionsmarkt gebracht oder
der privaten Nutzung oder dem privaten Verbrauch inner-
halb des Zollgebiets der Union zugefiihrt werden sollen, sind
in den zollrechtlich freien Verkehr zu Uberfiihren. Durch die
Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr erhalten Nicht-
Unionswaren den zollrechtlichen Status von Unionswaren.

UberfUhrung von Nicht-Unionswaren in ein anderes, nicht
der Uberfilhrung in den zollrechtlich freien Verkehr dienen-
des Zollverfahren fur die Marktiiberwachung sind folgende
besondere Verfahren von Interesse:

Versandverfahren

Befdrderung von Nicht-Unionswaren zwischen zwei inner-
halb des Zollgebiets der Union gelegenen Orten.
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Lagerverfahren

Nicht-Unionswaren kénnen an von den Zollbehérden zuge-
lassenen Raumlichkeiten oder sonstigen Stétten (Zolllager)
im Zollgebiet der Union zeitlich unbegrenzt gelagert werden.

Aktive Veredelung

Nicht-Unionswaren kdnnen im Zollgebiet der Union Verede-
lungsvorgangen unterzogen werden.

Veredelungsvorgange sind:

-Bearbeitung, einschliel3lich Montage, Zusammensetzen o-
der Anbringen an andere Waren

-Verarbeitung

-Ausbesserung, einschlief3lich Instandsetzung und Regulie-
rung

Zollkontrollen Zollkontrollen sind spezifische Handlungen, die die Zollbe-
horden zur Gewahrleistung der Einhaltung der zollrechtli-
chen und sonstigen Vorschriften Uber Eingang, Ausgang,
Versand, Beférderung, Lagerung und Endverwendung von
Waren, die zwischen dem Zollgebiet der Union und Landern
oder Gebieten auf3erhalb dieses Gebiets befordert werden,
sowie Uber das Vorhandensein von Nicht-Unionswaren und
Waren in der Endverwendung und deren Beforderung inner-
halb des Zollgebiets der Union vornehmen.

5 Beschreibung

5.1 Allgemeines

Werden nichtkonforme Medizinprodukte aus Drittlandern zum zollrechtlich freien Verkehr ange-
meldet, so soll deren Inverkehrbringen und Verteilung auf dem Unionsmarkt bereits vor der
Uberfiihrung in den zollrechtlich freien Verkehr und somit vor Verteilung auf dem Unionsmarkt
verhindert werden. Daher ist die Zusammenarbeit zwischen den Marktiiberwachungsbehdrden
der Lander und den Zollbehdrden von grof3er Bedeutung.

Zu beachten ist, dass die Begriffe ,Uberlassung in den zollrechtlich freien Verkehr und ,Inver-
kehrbringen® unterschiedliche Bedeutung haben.

Ein Produkt gilt nicht als in Verkehr gebracht, wenn (solange) die Zollbehérden seine Uberlas-
sung in den zollrechtlich freien Verkehr nicht bewilligt haben. Rechtliche Grundlage fur die Zu-
sammenarbeit der Zollbehdrden mit den Marktiberwachungsbehorden ist die Verordnung (EU)
2019/1020. Diese VO, im Speziellen ihr Kapitel VII, ist die Grundlage des Handelns der Zoll-
und Marktiiberwachungsbehdrden bei Kontrollen von Produkten, die in den Unionsmarkt einge-
fuhrt werden sollen. Dabei ist zu beachten, dass die Zoll- und Marktiiberwachungsbehdrden
nach den Artikeln 25 bis 28 der VO (EU) 2019/1020 nur bei Produkten tatig werden kdnnen, die
zur Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr angemeldet werden, um im Rahmen einer Ge-
schéftstatigkeit in Verkehr gebracht zu werden. Eine Geschéftstatigkeit liegt auch dann vor,
wenn ein Wirtschaftsakteur aus einem Drittstaat, z.B. im Versand- oder Internethandel, ein Pro-
dukt im Rahmen seiner Geschéftstétigkeit an einen privaten oder gewerblichen Empfanger in
der Union abgibt.
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Kontrollen der Zollbehdrden werden risikobasiert insbesondere bei eingestellten Risikoprofilen,
nach besonderer Weisung oder aufgrund von Absprachen mit den zustandigen Marktiberwa-
chungsbehdrden durchgefiihrt. Die Ubermittlung von Informationen uber risikobehaftete Pro-
dukte bzw. Wirtschaftsakteure durch die Marktiiberwachungsbehérden ist daher von grofer Be-
deutung (s. auch Art. 25 Abs. 5 VO (EU) 2019/1020). Die fachliche Abstimmung bei Risikoprofi-
len erfolgt dabei grundsatzlich zwischen der Generalzolldirektion — Direktion VI in Nurnberg und
der Ansprechperson bzw. dem Gremium des jeweiligen Rechtsbereichs bei den Marktliberwa-
chungsbehdrden.

5.2 Ablauf

Ergibt sich bei der Abfertigung ein Verdacht, dass ein Medizinprodukt nicht den einschlagigen
europaischen Vorgaben fiir Medizinprodukte entspricht, setzt die Zollstelle die Uberlassung aus
[Art. 26 Abs. 1 (Buchstabe a—c, e) der VO (EU) 2019/1020]. Sie informiert die MUB, die gem.

§ 85 Abs. 1a MPDG fir die Zollstelle drtlich zusténdig ist, unverzuglich mittels Kontrolimitteilung
(s.u.) Uber die Aussetzung der Freigabe und stellt ihr alle fir die Beurteilung der Einfuhrfahigkeit
erforderlichen Angaben (z.B. Fotos von Produkt, Verpackung, begleitende Unterlagen) und, so-
fern erforderlich, auf Ersuchen der MUB Produktmuster zur Verfugung. Ist die MUB sachlich
nicht zustéandig, gibt sie den Vorgang zurtick (falls bekannt, unter Hinweis auf die betroffene
Vorschrift und auf die zustandige MUB).

Erhalt die Zollbehorde innerhalb von vier Arbeitstagen! (sog. 4-Tages-Frist) nach Aussetzung
der Uberlassung keine Mitteilung von der MUB, wird das Produkt zum zollrechtlich freien Ver-
kehr lGiberlassen [Art. 27 Satz 1 Buchstabe a VO(EU) 2019/1020].

Liegt jedoch eine Antwort vor, bleibt die Uberlassung bis zu einer endgultigen Entscheidung der
MUB (ber die Einfuhrfahigkeit des Produkts ausgesetzt. Hierfiir ist vorzugsweise das entspre-
chende Feld in der Kontrolimitteilung ,Mitteilung der Marktiiberwachungsbehérde: Ubernahme
des Falles, Bearbeitung dauert noch an (Ruckmeldung erfolgt unaufgefordert)“ zu verwenden.

1 Montag bis Freitag ausgenommen gesetzliche Feiertage



NI, VAWO01_202_01_Zoll.docx

Verfahrensanweisung: Freigege-
Zusammenarbeit mit dem Zoll ben zum
Seite 5von 1l

Kontrollmitteilung nach Verordnung (EU) 2019/1020

Zollbehorde: Diaturn:

Telefon

Telefax:

E-Mai:
Gamak Artlkel 26 Absalz 2 WO (EU) 2015971020 Informiere Ich die Markblberaachungsoehdrde dariiaer, dass fir dle unien
genannten Waren hiler am di= oerlassung zum zolirechilich frelien Verkehr ausgesetzt wurde.
Marktuberwachungsbehorde:

Registrier-Nr. und Datum der Annahme der Zollanmeldung:

Art der Zollanmeldung : -Bitte wihlen- -
Bezeichnung und Art der Ware:
Codenummer:

Menge [Stickzahl, sofern zahlbar; bei Fliissigkeiten Angabe liml):

Eigenmasse (mit MaBeinheit):

Ursprungsland [zus3tzliche Angabe des Lindercodes):

Versendungsland (zusiteliche Angabe des Lindercodes):

Verkehrszweig an der Grenze : Bitte wihlen -

Kontaktdaten (Name, Anschrift, EORI-Nr., falls vorhanden Tel.-Nr., E-Mail-Adresse) von
Versender:

AnmelderiVertreter:

EmpfangeriEinfiihrer:

Aussetzungsgrund:

[ Verdacht, dass das Produkt ein ernstes Risiko darstellt

[ Kennzeichnung/Etikettierung [ fehilt [ ist zweifelhaft
[ vorgeschriebene Unterlagen [ fehlen [ sind zweifelhaft
[ Angaben zum Wirtschaftsakteur gem. Artikel 4 Absatz 4 VO fehlen

[] andere Griinde fiir eine NMichtkonformitit des Produkis

Erl3uterungen zu den Aussetzungsgriinden (immer zwingend erforderdich):
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Kontaktdaten des in der Union niedergelassenen Wirtschaftsakteurs gem. Artikel 4 Absatz 4 VO
{mur bei EU-Vorschriften gem. Artikel 4 Absatz 5 VO unabhangig womn Aussetzungsgrund anzugeben)

[ Foto mit erforderlichen Informationen ist beigefiigt

alternadiv
festoestellte Kontaktdaten:

Anlagen [z B. Fotos, Unterlagen, Dokumente):
Handelsunteragen, Fotografien

Hames Bearbeter

Riickmeldung Marktiiberwachungsbehdrde: Diatum:
Telefon

Telefax:
E-Mail:

Mitteilung der Marktliberwachungsbehdrde:

O Zustimmung zur Uberlassung zum zolirechtlich freien Verkehr

O Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr kann nicht erfolgen: Gefihrliches Produkt. bitte Vermerk nach
Artikel 28 Absatz 1 VO anbringen

O Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr kann nicht erfolgen: Nichtkonformes Produkt, bitte Vermerk nach
Arfikel 28 Absatz 2 VO anbringen

[0 Obernahme des Falles, Bearbeitung dauert noch an (Rickmeldung erfolgt unaufgefordert)

[ kein Einwand gegen Uberlassung in ein anderes Zollverfahren {Artikel 28 Absatz 3 VO)

[] Sonstige Mitteilungen siehe Anlage

[ Sonstige Mitteilungen, bitte erautern:

Falls keine Dberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr maglich ist, wird ausschiieBlich fiir statistische Zwecks
um folgende Angaben gebeten [wgl. Artikel 25 Absatz & VO):

Hauptkategorie des betroffenen Produkts: -Bite wahlen- - |

Wichtigste Unionsvorschrift, gegen die nach den Feststellungen der MUB verstolien wurde:

—Sitte wahlen- j

033203 Kontrolimitteilung nach Verordnung (EU) 201801020 {2021)

Beispielhafte Abbildung einer Kontrollmitteilung nach Verordnung (EU) 2019/1020
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Die mit der Kontrollmitteilung befasste MUB pruft die Verkehrsfahigkeit des Medizinproduktes
nach formalen Aspekten. Insbesondere sind dies die:

e Prifung der Kennzeichnung auf dem Produkt bzw. seiner Verpackung und / oder den
beigefligten Unterlagen in Hinblick auf die gemaf Anhang | Abschnitt 23 MDR bzw. ge-
mal Anhang | Abschnitt 20 IVDR erforderlichen Angaben, insbesondere in Bezug auf den
Hersteller und den Bevollméchtigten.

e Prufung der beigefugten Informationen hinsichtlich der Sprache (liegt, soweit erforder-
lich, einem fiir den deutschen Markt bestimmten Produkt eine deutsche Gebrauchsanlei-
tung bei und sind die sicherheitsbezogenen Informationen in deutscher Sprache oder der
Sprache des Anwenders?),

Hinweis: Die Hersteller sorgen daftir, dass dem Produkt die Informationen gemafR Art. 10
Abs. 11 MDR bzw. Art. 10 Abs. 10 IVDR in einer oder mehreren von dem Mitgliedstaat, in
dem das Produkt dem Anwender oder Patienten zur Verfiigung gestellt wird, festgelegten
Amtssprache(n) der Union beiliegen. Die Angaben auf der Kennzeichnung miissen unaus-
I6schlich, gut lesbar und flir den vorgesehenen Anwender oder Patienten klar verstandlich
sein.

Gem. § 8 Abs. 2 Satz 2 MPDG diirfen fiir professionelle Anwender in begriindeten Fallen
die Informationen auch in englischer Sprache oder einer anderen fur den Anwender des
Medizinproduktes leicht verstandlichen Sprache zur Verfliigung gestellt werden. Die sicher-
heitsbezogenen Informationen miissen dann auch in deutscher Sprache oder in der Spra-
che des Anwenders zur Verfigung gestellt werden.

¢ Beurteilung, inwieweit aufgrund der Klassifizierung des MP eine Benannte Stelle in der
Kennzeichnung in Form der vierstelligen Kennnummer angegeben sein muss.

Weiterfihrende Informationen kdnnen sich aus Folgendem ergeben:

e Prifung, ob die gemaf Kennzeichnung beteiligte Benannte Stelle hinsichtlich ihrer Notifi-
zierung hierfur benannt wurde, sieche NANDO-Datenbank der EU-Kommission
(http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notified-
body.main),

¢ ggf. Prifung des Vorhandenseins der Anzeige des Verantwortlichen in der européi-
schen Datenbank EUDAMED,

¢ ggf. Suche nach Bescheinigungen der Benannten Stellen auf den Websites der Be-
nannten Stellen oder sofern bereits vorhanden in EUDAMED.

Ist die MUB der Auffassung, dass das Medizinprodukt formal verkehrsféahig ist, teilt sie dies
der Zollstelle durch Ricksendung der Kontrollmitteilung unter Auswahl des Feldes ,Mitteilung
der Marktiiberwachungsbehorde: Zustimmung zur Uberlassung zum zollrechtlich freien Ver-
kehr“ mit. Die Zollbehérde Ubernimmt dann die weitere zollrechtliche Abfertigung und Uberléasst
das Produkt zum zollrechtlich freien Verkehr [Art. 27 Satz 1 Buchstabe b VO (EU) 2019/1020].

Kommt die MUB zu dem Ergebnis, dass mit dem Produkt ein ernstes Risiko verbunden ist
bzw. dass von dem Produkt ein ernstes Risiko ausgeht, trifft sie Malinahmen nach Art. 28 Abs.
1 VO (EU) 2019/1020, um das Inverkehrbringen dieses Produkts zu untersagen. Die MUB infor-
miert die Zollbehdrde mit Hilfe des entsprechenden Feldes in der Kontrollmitteilung ,Mitteilung
der Marktiiberwachungsbehorde: Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr kann nicht erfol-
gen: Gefahrliches Produkt, bitte Vermerk nach Artikel 28 Absatz 1 VO anbringen®. Die Begrin-
dung fur diese Entscheidung ist im Feld ,Sonstige Mitteilungen, bitte erlautern® auszufuhren.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
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Ergibt die Beurteilung der MUB, dass das Produkt nicht in Verkehr gebracht werden darf, weil
es den anwendbaren Unionsvorschriften nicht entspricht, trifft sie Malihahmen nach Art. 28
Abs. 2 VO (EU) 2019/1020, um das Inverkehrbringen dieses Produkts zu untersagen. Sie infor-
miert die Zollbehtrde mit Hilfe des entsprechenden Feldes in der Kontrollmitteilung ,Mitteilung
der Marktuiberwachungsbehorde: Uberlassung zum zollrechtlich freien Verkehr kann nicht erfol-
gen: Nichtkonformes Produkt, bitte Vermerk nach Artikel 28 Absatz 2 VO anbringen®. Die Be-
grindung fir diese Entscheidung ist im Feld ,Sonstige Mitteilungen, bitte erlautern“ anzugeben.

Kommt die MUB zu dem Ergebnis, dass das Produkt nicht zum zollrechtlich freien Verkehr
uberfihrt werden kann, jedoch die Uberlassung in ein anderes Zollverfahren (z.B. Versandver-
fahren, Zolllagerverfahren, aktive Veredelung) mdglich ist, teilt sie dies der Zollbehdrde mit, in-
dem sie zusatzlich zu der Entscheidung in der Kontrollmitteilung das Feld ,kein Einwand gegen
Uberlassung in ein anderes Zollverfahren (Artikel 28 Absatz 3 VO)“ auswahlt. Treffen mehrere
der vorgenannten Punkte zu, sind alle zutreffenden Felder anzukreuzen.

Wird der Uberlassung zum zollrechtlich freien Warenverkehr nicht zugestimmt, sind zuséatzlich
zur Entscheidung und deren Begrindung die Hauptkategorie des betroffenen Produkts (S1: Me-
dizinprodukte) sowie die wichtigste Unionsvorschrift, gegen die nach den Feststellungen der
MUB verstoRen wurde, anzugeben (,32017R0745: Medizinprodukte (Allgemein)* fir Medizin-
produkte nach MDR und ,32017R0746: Medizinprodukte (In-vitro-Diagnostika)“ fiir In-vitro-Diag-
nostika nach IVDR).

Die MUB informiert die fiir den Einfuihrer zustandige Behorde durch Zusendung einer Kopie der
dem Zoll tbermittelten Kontrollmitteilung. Dies kann beispielsweise dadurch gewéhrleistet wer-
den, dass die fiir den Einfuhrer zustandige MUB bei der Beantwortung der Kontrollmitteilung per
Email in cc genommen wird.

Die Zollstelle hat bei der Fortfiihrung des zollrechtlichen Verfahrens die Entscheidung der MUB
zu bertcksichtigen. Ist ein Medizinprodukt nicht einfuhrfahig, muss daher das zollrechtliche Ver-
fahren ,rickabgewickelt* werden.
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5.3Schematischer Ablauf

Ablaufdiagramm der Bearbeitung einer Kontrollmitteilung bei der MUB



NI, VAWO01_202_01_Zoll.docx

Verfahrensanweisung: Freigege-

Zusammenarbeit mit dem Zoll ben zum

Seite 10 von 11

5.4Risikoprofile

Um potentiell nichtkonforme Produkte mit mdglichst hoher Treffsicherheit bundesweit identifizie-
ren zu kénnen, hat der Zoll die Moglichkeit, in seiner Datenbank (Abfertigungssystem ATLAS)
sogenannte Risikoprofile zu hinterlegen. Dazu muss er von den MUB mit den relevanten Infor-
mationen versorgt werden.

Die Steuerung der Risikoprofile erfolgt Gber Risikoparameter, die auf der Grundlage von Infor-
mationen der MUB durch den Zoll festgelegt werden. Hierbei ist eine warenbezogene und/oder
personenbezogene Steuerung maoglich.

Folgende Risikoparameter kdnnen — auch parallel — bertcksichtigt werden:

e Codenummer (11-stellige Nummer des Harmonisierten Systems) des Elektronischen
Zolltarifs (EZT) oder mindestens die Positionsnummer
(4-stellig des Harmonisierten Systems)

¢ Versendungsland

e Ursprungsland

e Versender

¢ Anmelder/Economic Operators’ Registration and Identification number (EORI-Num-

mer)
e Empfanger/EORI-Nummer
e Zollwert

e Eigenmasse

e Warenbezeichnung (Handelsbezeichnung), deklarierter Inhalt ,Description of Content*
auf dem Versandpaket

Die MUB fasst die Informationen iiber das bestehende Risiko in einem kurzen, fiir technische
Laien verstandlichen Sachverhalt zusammen. Wesentlich sind Informationen zur Identifizierung
des Produkts (z.B. die Beschreibung des betroffenen Produkts), Informationen zu Produktanfor-
derungen (z.B. CE-Kennzeichnung, Angabe des Herstellers bzw. Bevollmachtigten in der EU,
vom Hersteller bereitzustellende Informationen, ggf. deutschsprachig) sowie die Art des Risikos
oder bereits aufgetretene Mangel.

Der Sachverhaltstext eines Risikoprofils ist der Text, der den Zollamtern tber das ATLAS-Sys-
tem als erstes angezeigt wird und sollte daher lediglich Informationen oder Erkennungshinweise
beinhalten, welche fur die Zollabfertigung relevant sind. Auf3erdem ist die Zeichenanzahl des
Sachverhaltstextes auf maximal 2000 Zeichen begrenzt. Bildmaterial und weitere relevante In-
formationen flr die Zollabfertigung kénnen als ,Erganzende Informationen“ zum Risikoprofil in
einem gesonderten Dokument fiir die Zollamter zur Verfligung gestellt werden.

Informationen z.B. bzgl. Verkehrsweg (z.B. Postverkehr), Warenwert, Warenmenge oder Han-
delsbezeichnungen/Description of Contents sind als Hintergrundinformationen fur die Steuerung
des Risikoprofils sehr hilfreich, missen im Sachverhaltstext jedoch nicht explizit aufgefihrt wer-
den. Es empfiehlt sich diese Informationen ebenfalls im Zusatzdokument oder in der Email
selbst zu Gbersenden.

Sofern eine MUB die Erstellung eines Risikoprofils fiir ein bestimmtes Produkt/eine bestimmte
Produktgruppe fir erforderlich halt, wendet sie sich Uber ihre Oberste Landesbehdrde an das
Funktionspostfach DVIA2.gzd@zoll.bund.de der Zollverwaltung.

Der Zoll informiert die nationale Kontaktstelle (ZLG) tber neu geschaltete bundesweite Risi-
koprofile. Die ZLG leitet diese Information an die Obersten Landesbehdrden weiter.
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Geht bei der nationalen Kontaktstelle (ZLG) die Meldung (Medical Devices Compliance
Exchange Form-CEF) tber nicht konforme Medizinprodukte ein, die ein potentielles Gesund-
heitsrisiko darstellen, fir die jedoch keine Zustandigkeit einer deutschen Behdrde erkenntlich
ist, kann auf Anregung einer MUB, in Absprache mit dem AGMP-Vorsitz ein Risikoprofil erstellt
und von der nationalen Kontaktstelle (ZLG) an das Funktionspostfach der Zollverwaltung ge-
schickt werden.

Bei Auffinden von Produkten, fir die ein Risikoprofil geschaltet wurde, erfolgt die Bearbeitung
wie unter 5.2 beschrieben.

6 Hinweise und Anmerkungen

Weitere Informationen kénnen aus der VO (EU) 952/2013 und der aktuell gliltigen Handlungs-
anleitung fur die Zusammenarbeit zwischen den Zoll- und Marktiberwachungsbehdrden ent-
nommen werden.

7 Anderungsgrund
Aktualisierung (Anpassung an VO (EU) 2019/1020, MDR, IVDR, aktuelle Kontrollmitteilung)

8 Verteiler
OLB, in der Regel die Mitglieder der AGMP

Mitglieder der FEGs 1 bis 6
9 Mitgeltende Unterlagen
9.1 Rechtsgrundlagen

VO (EU) 2019/1020, MDR, IVDR, MPDG

9.2 Weitere mitgeltende Unterlagen

keine



