nu:legal § 1 EpiMPuPSABeschV

8 1 EpiMPuPSABeschV — Ausnahmen vom Medizinproduktegesetz und
der Verordnung (EU) 2016/425 des Européischen Parlaments und des
Rates vom 9. Marz 2016 Uber persénliche Schutzausriistungen und zur
Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates

Verordnung zur Beschaffung von Medizinprodukten und persoénlicher Schutzausrtistung bei der durch das
Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epidemie
Historische Fassung: Stand 21.04.2020 bis 01.06.2022. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Die Bundesrepublik Deutschland ist Einfihrer im Sinne von 8 3 Nummer 26 des
Medizinproduktegesetzes und Artikel 3 Nummer 3 und 6 der Verordnung (EU) 2016/425 des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Méarz 2016 Uber personliche Schutzausriistungen und
zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 51), wenn sie im
Rahmen eines von ihr seit dem 27. Marz 2020 beauftragten Beschaffungsprogramms Medizinprodukte
oder personliche Schutzausristung in das Gebiet der Bundesrepublik Deutschland verbringen lasst. Die
von ihr mit der Verbringung beauftragten natirlichen oder juristischen Personen sind nicht selbst
Einfhrer im Sinne der vorgenannten Vorschriften.

(2) Die im Rahmen eines Beschaffungsvorgangs im Sinne von Absatz 1 in das Bundesgebiet
eingefuhrten Medizinprodukte und persodnlichen Schutzausriistungen dirfen ausschlieZlich an den vom
Bundesministerium flr Gesundheit bestimmten Personenkreis abgegeben werden. Sie dirfen nicht Gber
die fur diese Produkte sonst Uiblichen Vertriebskanale in den Verkehr gelangen und nicht an einen
anderen als den vom Bundesministerium fir Gesundheit nach Satz 3 bestimmten Personenkreis
abgegeben werden.

(3) Die Abséatze 1 und 2 gelten entsprechend, wenn ein Land in Abstimmung mit dem Bundesministerium
fur Gesundheit Medizinprodukte oder persdnliche Schutzausristungen im Rahmen eines von ihm seit
dem 27. Méarz 2020 beauftragten Beschaffungsprogramms in das Gebiet der Bundesrepublik
Deutschland verbringen lasst. In diesen Fallen ist das jeweilige Bundesland Einfiihrer im Sinne von § 3
Nummer 26 des Medizinproduktegesetzes und Artikel 3 Nummer 3 und 6 der Verordnung (EU) 2016/425.
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Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt
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