Eich- und Beschusswesen Baden-Wrttemberg

EBBW ——

Metrologisches Uberwachungskonzept

Dieses Dokument beschreibt das Konzept der Metrologischen Uberwachung des Eich- und Beschusswesen
Baden-Wirttemberg (EBBW).
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Eich- und Beschusswesen Baden-W rttemberg

EBBW ——

Metrologisches Uberwachungskonzept

1. Einleitung

Metrologische Uberwachung

Das Konzept der metrologischen Uberwachung im EBBW setzt die Vorgaben beziiglich einer koordinierten
und effektiven Marktiiberwachung im Bereich des gesetzlichen Messwesens nach 8§ 49 MessEG [1] sowie
nach den europarechtlichen Vorgaben um und beschreibt die grundsétzliche Vorgehensweise bei der
Uberwachung des Inverkehrbringens von Produkten. Das vorliegende Konzept beinhaltet zusatzlich die
Bereiche der in Deutschland national vorgeschriebenen Verwendungsiiberwachung gemaR § 54 MessEG,
nicht jedoch die Aufsicht Uber die staatlich anerkannten Prifstellen, da es sich hier um staatlich beliehene
Unternehmen handelt und die Uberwachungsmechanismen nicht vergleichbar sind.

Des Weiteren finden Uberwachungen im Bereich des Medizinprodukterechts statt. Diese beziehen sich
ausschlieBBlich auf Medizinprodukte mit Messfunktion gemaR des 8§26 Medizinproduktegesetz (MPG) sowie
auf die Uberwachung der Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen gemaR
84a Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV).

Metrologische

Uberwachung
I
| | |
® Aufsicht tber
Marktiiberwachung Verwendungs- 3
von Produkten iiberwachung staatlich anerkannte

Priifstellen

Bild 1: Metrologische Uberwachung in Deutschland nach dem MessEG

Europarechtlich dient das Konzept insbesondere der Umsetzung des Artikels 18 Absatz 5 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 im Bereich des gesetzlichen Messwesens und dem Medizinprodukterecht. Dies betrifft in
erster Linie die Richtlinien tGber

- Messgeréate - 2014/32/EU (2004/22/EG - MID)

- Nichtselbsttatige Waagen - 2014/31/EU (2009/23/EG — NAWI-D)

- Fertigpackungen gleicher Nennfullmenge - 76/211/EWG und 2007/45/EG einschlieRlich der
zutreffenden metrologischen Aspekte in Verordnung (EU) Nr. 1169/2011.

- Medizinprodukte — 93/42/EWG

Hinzu kommen bis zu ihrem AuRerkrafttreten noch die Richtlinien unter dem Dach der Richtlinie
71/316/EWG nach dem ,alten Konzept":

e Gewichtsstlicke der mittleren Fehlergrenzenklasse - 71/317/EWG

» Schittdichte Getreide -71/347/EWG,

» bestimmte Prazisionswagestiicke - 74/148/EWG

» Alkoholometer / Ardometer Alkohol - 76/765/EWG

» Alkoholtafeln -76/766/EWG,

» Luftdruckmessgerate fur Kraftfahrzeugreifen - 86/217/EWG

+ Kaltwasserzahler — 75/33/EWG

* Gaszahler — 71/318/EWG

* Volumenzéhler fur stromende Flissigkeiten auRer Wasser — 71/319/EWG
e Zusatzeinrichtungen zur Zellen fur stromende Flussigkeiten auf3er Wasser — 71/348/EWG
e Verkorperten Langenmalfe — 73/362/EWG

» Selbsttatige Waagen zum kontinuierlichen Totalisieren — 75/410/EWG
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»  Elektrizitatszahler fir Wirkverbrauch 76/893/EWG

e Fahrpreisanzeiger — 770/95/EWG

« Messanlagen fir stromende Flissigkeiten aul3er Wasser — 77/313/EWG
« Selbsttatige Kontroll- und Sortierwaagen — 78/1031/EWG

*  Warmwasserzahler — 79/830/EWG

Die Details der Uberwachung des EBBW werden im Uberwachungsprogramm festgelegt.

Eichung

Neben der metrologischen Uberwachung sieht das deutsche MessEG u.a. auch Pflichten fiir die Verwender
vor, wie z.B. die Eichung bei seiner zustandigen Behdrde zu beantragen. Dabei wird Uberprift, ob die
Messgeréte die erforderlichen Anforderungen erfiillen. Gleichzeitig erfolgt eine metrologische Rickflihrung
der verwendeten Messgerate an Gebrauchs- und Bezugsnormale durch staatliche Organe. Hierdurch wird
die Messrichtigkeit der von ihnen verwendeten Gerate auch im Betrieb und nicht nur zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens sichergestellt.

Im Rahmen der Eichung werden somit wichtige Erkenntnisse fiir die Metrologische Uberwachung gewonnen.

Weitere Uberwachungen

Auf weitere wichtige Aspekte des gesetzlichen Messwesens in Deutschland wie Instandsetzer,
Befundpriifung etc. kann in diesem Konzept nicht eingegangen werden. Ebenfalls nicht eingegangen wird auf
die Verwendungsiiberwachung im Bereich des Einheiten- und Zeitgesetzes (Richtlinie 2009/3/EU e.a.) und
anderer Uberwachungen wie im Bereich des Okodesigns, da die Zustandigkeit der Behorden nicht dem
EBBW zugeordnet ist.

2. Begriffsbestimmungen

Metrologische Oberbegriff, der im Sinne des Abschnittes 6 des MessEG u. a. die
Uberwachung Marktiiberwachung und die Verwendungsiberwachung umfasst.
Marktiiberwachung Alle von den Behdrden durchgefiihrten Tatigkeiten und von ihnen getroffenen

MafRnahmen, durch die sichergestellt werden soll, dass die Produkte mit den fir
sie geltenden Anforderungen tbereinstimmen und keine Gefahrdung fir die
Gesundheit, Sicherheit oder andere im 6ffentlichen Interesse schitzenswerte
Bereiche darstellen.

(88 48 — 53 MessEG, Verordnung (EG) Nr. 765/2008)

Verwendungsuberwach | Alle von den Behdrden durchgefiihrten Tatigkeiten und von ihnen getroffenen
ung MalRnahmen, durch die sichergestellt werden soll, dass beim Verwenden von
Messgeraten und Messwerten die Vorschriften des Abschnitts 3 MessEG
beachtet werden.

Aktive Uberwachungs- Aktive UberwachungsmafRnahmen sind im Voraus geplante Manahmen, in der
malinahme Regel ohne aktuellen Anlass. Die Planung erfolgt bezliglich der Auswahl der
Produkttypen, deren Menge und der zu priifenden Parameter aufgrund einer
Risikoanalyse unter Berlicksichtigung der verfiigbaren Ressourcen.

Reaktive Reaktive UberwachungsmaRnahmen erfolgen aufgrund von Beschwerden,

Uberwachungs- Anzeigen, Informationen Dritter oder Ersuchen um Amtshilfe, sowie von eigenen

malinahme aktuell gewonnenen Erkenntnissen. Reaktive UberwachungsmaflRnahmen
kénnen eine kurzfristige Reaktion der Behérde erfordern.

Eichung Eichung ist jede behordliche und auf behérdliche Veranlassung erfolgende

Prufung, Bewertung und Kennzeichnung eines Messgerats, die mit der Erlaubnis
verbunden sind, das Messgerat im Rahmen des vorgesehenen
Verwendungszweck und unter den entsprechenden Verwendungsbedingungen
fur eine weitere Eichfrist zu verwenden.
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Eichbehérde Fur die Durchfiihrung des Mess- und Eichgesetzes im jeweiligen Bundesland
zusténdige Behorde.

Sammlung von Im nicht-6ffentlichen Extranet der Eichbehérden dokumentierte Feststellungen

Auffalligkeiten im aus Eichungen, Verwendungs- und Marktiberwachungen, die fiir die Planung

gesetzlichen aktiver UberwachungsmaRnahmen im Folge-Uberwachungszeitraum

Messwesen (SAM) herangezogen werden.

ICSMS Informationssystem geman Artikel 23 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 zum
Austausch von Informationen mit den Uibrigen EU-Mitgliedstaaten.

Produkte im Sinne des Ist ein Messgeréat, ein sonstiges Messgerat, eine Fertigpackung oder eine

Eichgesetztes andere Verkaufseinheit.

3. Ziele und Aufgaben der metrologischen Uberwachun g

Die europaweit durch entsprechende Richtlinien fir das Inverkehrbringen von Geraten im Bereich des
gesetzlichen Messwesens und dem Medizinprodukterecht harmonisierten Vorschriften verzichten heute auf
eine staatliche Prifung als Voraussetzung fur den Marktzugang. Die bisherigen Bauartzulassungen und
Ersteichungen werden durch Konformitatsbewertungsverfahren ersetzt. Inverkehrbringer mussen unter
Inanspruchnahme von Konformitatsbewertungsstellen in eigener Verantwortung sicherstellen, dass ihre
Produkte den harmonisierten Vorschriften entsprechen. Dieser Ansatz der Richtlinien nach dem ,Neuen
Konzept* wurde nun mit dem MessEG in Deutschland auch auf den bisher national geregelten Bereich
ausgedehnt.

Unabdingbare Vorrausetzung fir ein Funktionieren einer solchen Marktzugangsregelung ist eine effiziente
Marktiberwachung. Diese soll erreichen, dass Inverkehrbringer ihren Verpflichtungen nachkommen und nur
konforme Produkte in Verkehr gebracht bzw. in Betrieb genommen werden. Damit werden die Ziele
Verbraucherschutz und fairer Wettbewerb sowie Schutz der Gesundheit und der Sicherheit (z. B. im
StralBenverkehr) verfolgt.

Ziel der Marktiiberwachung bei Fertigpackungen gleicher und ungleicher Nennfiillmenge (in erster Linie nach
Richtlinie 76/211/EWG) ist, festzustellen, dass die tatsachliche Fillmenge der Fertigpackungen zum
Zeitpunkt der Herstellung im Mittel nicht niedriger ist, als die auf diesen angegebene Nennflllmenge. Auch
dies dient dem fairen Wettbewerb und dem Verbraucherschutz.

Im Bereich des Medizinprodukterechts soll ebenfalls sichergestellt werden, dass das Inverkehrbringen, die
Inbetriebnahme und das Verwenden von Medizinprodukten mit Messfunktionen die zugrundeliegenden
nationalen Rechtsvorschriften, Medizinproduktegesetz (MPG) und Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV), einhalt. Fiir die Uberwachung der Qualitat von medizinischen Laboratorien dient die Richtlinie
der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (Rili-BAK).

4. Verantwortlichkeiten und Ansprechpartner

Fur die Gesetzgebung im Bereich des Mess- und Eichwesens ist in Deutschland das Bundesministerium fir
Wirtschaft und Energie (BMWi) zustandig. Es vertritt die Bundesregierung dariiber hinaus als zentraler
Ansprechpartner gegentiber der EU.

Fur den Vollzug der Rechtsvorschriften sind in Deutschland die Lander zustandig. Sie legen die fur die
Metrologische Uberwachung und die Eichung zustandigen Behorden und deren Ressourcen (Personal,
fachliche Kompetenz und technische Ausstattung) fest. In Baden-Wiurttemberg stellt das
Regierungspréasidium Tubingen mit der Abteilung 10, dem Eich- und Beschusswesen Baden-Wirttemberg
(EBBW) die zustandige Behotrde dar. Die Organisation und die Koordination der Metrologischen
Uberwachung sind der Direktion Stuttgart und den acht Eichamtern zugeteilt. Das Beschussamt Ulm ist fir
die Einhaltung der Waffen- und Beschussrechte verantwortlich.

Die fur den Vollzug des Mess- und Eichgesetzes zustandigen Behdrden der Lander (im Folgenden kurz:
-Eichbehérden”) stimmen den Vollzug im Hinblick auf eine bundeseinheitliche, d. h. gemeinsame und
effiziente Marktiberwachung Uber die ,Arbeitsgemeinschaft Mess- und Eichwesen (AG ME)“ ab
(Organisation und Ansprechpartner - siehe www.agme.de). Dieses Gremium tagt mehrmals im Jahr und
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stimmt u.a. landeribergreifende Schwerpunktaktionen im Rahmen der aktiven Markt- und
Verwendungsuberwachung ab. Details hierzu kdnnen untergeordnete Arbeitsausschiisse (z. B. der
Arbeitsausschuss ,Metrologische Uberwachung®) festlegen. Sind kurzfristige Abstimmungen erforderlich,
werden elektronische Verfahren genutzt.

Zentraler Ansprechpartner der Eichbehdrden in Deutschland ist der/ die Vorsitzende der AG ME. Der
Kontakt erfolqt Uber die Geschéftsstelle der AG ME bei der Deutschen Akademie fur Metrologie (www.dam-

germany.de)

Die von den Léndern bestimmten Vertreter der Eichbehdrden stellen auch den Informationsaustausch und
die Zusammenarbeit der deutschen Eichbehtérden mit den Uberwachungsbehérden der anderen EU-
Mitgliedstaaten im gesetzlichen Messwesen sicher. Dies sind derzeit die WELMEC? Working Group 5 fir
Messgerate und Working Group 6 fur Fertigpackungen.

Zur elektronischen Kommunikation von grenzuberschreitenden Fallen mit den Ubrigen europdischen
Marktiberwachungsbehérden im gesetzlichen Messwesen wird das Kommunikationssystem nach Artikel 23
der Verordnung (EG) 765/2008, ICSMS, verwendet. Dieses bietet daneben auch eine Plattform fiir die
Offentlichkeit sowohl zur Meldung von Beschwerden als auch zur Information der Offentlichkeit tber
(sicherheits-)kritische Falle.

Bei Produkten, die aus Drittlandern in die EU eingefiihrt werden, arbeiten die deutschen Eichbehoérden
gemaf der Verordnung (EG) 765/2008 eng mit den Zollbeh6érden zusammen. Nur so kann sichergestellt
werden, dass nichtkonforme Produkte erst gar nicht in den zollrechtlich freien Verkehr innerhalb der EU
gelangen.

Die Physikalisch-Technische Bundesanstalt (www.ptb.de) berat und unterstiitzt die Eichbehérden im Rahmen
ihrer in § 46 MessEG definierten Zustandigkeit.

5. Kompetenz der Behorde

Das EBBW verfiigt iiber das fiir die metrologische Uberwachung erforderliche Know-how, u.a. durch
Fortbildungsveranstaltungen, die Bildung von Kompetenzzentren innerhalb der L&nder sowie durch die
Zusammenarbeit zwischen den Léndern. Ein einheitliches, hohes Ausbildungsniveau des Personals wird
sichergestellt durch eigene Ausbildung sowie einheitliche Schulungen bei der Deutschen Akademie fir
Metrologie (DAM). Die Ausbildung bei der DAM beinhaltet eine abschlieRende Prifung, deren Bestehen
Voraussetzung fir die Einstellung ist. Die Ausbildungsdauer betragt bis zu 2 Jahre und setzt eine
vorangegangene abgeschlossene Berufsaushildung oder ein Studium voraus.

! Geschaftsstelle der AGME bei der Deutschen Akademie fiir Metrologie (DAM),
Franz-Schrank-Str. 9, 80638 Miinchen , E-Mail: dam@Img.bayern.de

2 WELMEC (Européische Kooperation im gesetzlichen Messwesen
— bei Griindung: Western European Legal Metrology Cooperation - www.welmec.orq)
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6. Marktliberwachung

Gemal § 50 Abs.1 MessEG kontrolliert das EBBW anhand angemessener Stichproben auf geeignete Weise
und in angemessenem Umfang, ob die Produkte die Anforderungen des MesskEG erfillen. Dies geschieht
sowohl auf Basis eigener Erkenntnisse (aktive Marktiberwachung) als auch aufgrund aktueller
zugegangener Informationen (reaktive Marktiiberwachung).

Der Ablauf der Marktiiberwachung ist im Detail im Ablaufschema der Marktiberwachung dargestellit.

6.1 Aktive Marktiberwachung

Bei der aktiven Marktiiberwachung ist eine landertbergreifende Abstimmung sinnvoll. Dies vermeidet nicht
nur unnoétige Mehrfachpriifungen, sondern es kodnnen auch lénderibergreifende Schwerpunktaktionen
geplant und somit Synergieeffekte genutzt werden. Zusténdig fur die Planung der landeriibergreifenden
Marktiiberwachung ist der AGME-Arbeitsausschuss ,Metrologische Uberwachung®. Die Planung sollte
moglichst frihzeitig fir die Folgejahre erstellt und im Rahmen des Marktliberwachungsprogramms konkret
beschrieben werden. Die Fachausschiisse der AGME sollten nach Mdglichkeit die Aktionen vorbereiten und
mitbegleiten. Die landeribergreifende aktive Marktliberwachung beschreibt somit die von allen zustandigen
Behorden mitgetragenen und nach den jeweiligen Ressourcen gemeinsam durchgefiihrten
MarktiiberwachungsmafRnahmen.

Um zu verhindern, dass nicht konforme Produkte in Verkehr gebracht werden, sollte die aktive
Marktiberwachung idealerweise friihzeitig nach dem Inverkehrbringen bei Wirtschaftsakteuren oder bei der
Inbetriebnahme vor Ort ansetzen. Das EBBW hat hierzu die notwendigen Betretungsrechte. So soll der
Schaden, der durch die Verwendung von Messgeraten mit Abweichungen von den Anforderungen entstehen
kann, mdglichst gering gehalten werden. Nichts hindert zudem die Marktiberwachungsbehdrden auch an
einer Zusammenarbeit mit den Wirtschaftsakteuren schon wahrend der Entwurfs- und Produktionsphase. So
kénnen Konformitéatsprobleme schon friihzeitig erkannt und abgestellt werden.

Planung der aktiven Marktliberwachung

Werden Méangel festgestellt, die auf Fehler des Inverkehrbringens zurtick zu fuhren sind, kénnen oder werden
im Rahmen der Eichung generelle Probleme bei einem Messgerétetyp erkannt, werden diese zusétzlich
statistisch erfasst und ausgewertet. Die Analyse dieser Daten bildet die Basis und Priorisierung fur zukinftig
gezielt zu Gberwachende Produkte. Dabei werden grundsatzlich der Schweregrad der Méngel, die Haufigkeit
des Auftretens, verschiedene Marktaspekte und die Auswirkungen auf Verbraucherschutz und fairen
Wettbewerb beriicksichtigt (Risikoanalyse). Zu den Marktaspekten gehort auch der Verbreitungsgrad der
Messgeréate, der Uber die Eichung (vgl. auch reaktive Marktiiberwachung) bekannt ist.

Zusatzliche Informationsquellen bei der Planung und Bewertung spezieller Aktionen sind Erfahrungen aus
reaktiven Malnahmen im vorangegangenen Zeitraum, vorherigen Marktiiberwachungsaktionen oder
Hinweise z. B. von Verwendern, Herstellern und Verbrauchern.

Neben der bundesweit abgestimmten aktiven Marktiiberwachung sind gesonderte Uberwachungs-
maflinahmen der Bundeslander méglich und insbesondere bei landerspezifischen Problemen sinnvoll (z. B.
wegen Konzentration von Inverkehrbringern auf bestimmte Bundesléander). Die Ergebnisse werden dem AA
Metrologische Uberwachung mitgeteilt und stehen somit ebenfalls fiur die Planung der aktiven
Marktiberwachung in der Folgeperiode zur Verfigung.

6.2 Reaktive Marktiiberwachung

Reaktive MarktiiberwachungsmaflRnahmen erfolgen insbesondere nach Eingang von Beschwerden,
Anzeigen, Informationen Dritter, Pressebeitrdgen oder Ersuchen um Amts- bzw. Vollzugshilfe. Sie erfolgen
aber auch aus aktuellem Anlass bei durch die Behdrde selbst z. B. im Rahmen der Eichung aufgefundenen
Problemen.
Dabei sind beispielsweise neben der Eichung von

* Waagen (insbesondere Waagen der Klasse lll),

» Tankstellen (insbesondere Kraftstoffzapfsaulen),
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» Apotheken (insbesondere Waagen der Klassen | und Il),
» Abgasanalysatoren fir Kraftfahrzeuge

auch die Eichungen von Versorgungsmessgeraten durch die von Behdrden beliehenen staatlich anerkannten
Prufstellen fir Messgerate fir Elektrizitat, Wasser, Gas und Warme zu nennen.

Zusatzliche Erkenntnisse ergeben sich aus gesonderten vorangegangenen Schwerpunktaktionen, z. B. bei

e Messanlagen an StralRentankwagen,

e Fahrzeugwaagen,

* Taxametern und

e weiteren Messgeraten der Richtlinien 2004/22/EG und 2009/23/EG.

Zu den bereits bei der Eichung gewonnenen Erkenntnissen zéhlen:

» Aufstellungsort und Eigentimer

e Messgerateart (insbesondere Hersteller, Typ, Fabriknummer, Baujahr, Messbereich)
AuRerliche Mangel (insbesondere Kennzeichnung, Aufstellung / Umgebungsklasse)
e Mangel in der Beschaffenheit (sonstige Anforderungen an Hardware / Software)

e« Mangel in den messtechnischen Eigenschaften (sofern mit den vorhanden Prifmitteln vor Ort
prufbar)

e Zeitpunkt des Auftretens (vor / beim Inverkehrbringen oder bei Verwendung)

Die weiteren Prifungen erfolgen bei Auffalligkeiten im Rahmen der (reaktiven) Marktiiberwachung. Dabei
sind die besonderen Betretungsrechte zu beachten.

Informationen gewonnen aus der Anzeigepflicht der V. erwender nach § 32 MessEG

Wer neue oder erneuerte Messgerate verwendet, hat diese dem EBBW spéatestens sechs Wochen nach
Inbetriebnahme anzuzeigen. Die Anzeigen werden statistisch ausgewertet. Die Auswertung flieBt zum einen
in die Risikobewertung zur Planung der aktiven Marktiberwachung im Folgejahr ein. Die Meldungen
erleichtern zum anderen auch die Verwendungsiiberwachung, da die Uberwachungsbehérden mit der
Aufgabe der Ersteichung keine Kenntnisse mehr tiber den Standort verwendeter (neuer) Messgerate haben.
Weiterhin kdnnen reaktive MaflRnahmen rasch auf mdglicherweise weitere betroffene Produkte bzw.
Standorte ausgedehnt werden.

MaRnahmen zur Analyse der Daten werden durch die Vertreter der Eichbehoérden der Bundeslander
beschlossen. Datenschutzaspekte werden vorab mit Datenschutzbeauftragten aus mindestens zwei
Bundeslandern geklart.

6.3 MalRnahmen

Werden die Anforderungen nicht eingehalten, stellt das EBBW sowohl bei der aktiven als auch bei der
reaktiven Marktiberwachung sicher, dass die betroffenen Wirtschaftsakteure die erforderlichen
KorrekturmaBnahmen treffen. Beschrankende MafRnahmen erfolgen grundsatzlich nach Anhérung des
Betroffenen im Verwaltungsverfahren. Die Umsetzung der MalRnahmen kann beim Wirtschaftsakteur auf
freiwilliger Basis, oder — spatestens bei erfolglosem Verlauf — durch Anordnung von Zwangsmaf3nahmen
erfolgen. Hinzu kommen Sanktionen mittels Buf3geld und ggf. Gewinnabschdpfung oder durch
Verfallsverfahren zur Abschépfung des Erlangten. Ebenfalls kann dem Wirtschaftsakteur angeordnet werden,
die Offentlichkeit vor den Risiken seiner auf dem Markt befindlichen Produkte zu warnen.

Wird die Bereitstellung oder das Inverkehrbringen von Produkten untersagt oder gar ein Rickruf angeordnet,
ist dies den Ubrigen Marktiberwachungsbehdrden, den Konformitatsbewertungsstellen, der PTB und dem
BMWi mitzuteilen. Im Fall grenziberschreitender Bedeutung auch der EU-Kommission und den (lbrigen
Marktiberwachungsbehérden in Europa. Hierdurch soll erreicht werden, dass das betroffene Produkt auch in
anderen Teilen Europas nicht mehr vermarktet wird. Bei der Kontrolle der Aulengrenzen arbeitet die
Eichbehorde mit dem Zoll zusammen.
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Praventiv halt das EBBW mittels unterschiedlicher Informationsmedien und Uber diverse Fach- und
Normenausschisse Kontakt zu Herstellern und Verb&nden, um mit den Inverkehrbringern auch im Vorfeld
notige Informationen zur Erfillung der rechtlichen Anforderungen auszutauschen, Probleme friihzeitig
anzusprechen und Lésungen zu erdrtern.

6.4 Meldeverfahren

Trifft die Marktiberwachungsbehérde eine MalRnahme, durch die die Bereitstellung eines Produkts auf dem
Markt untersagt oder eingeschrankt wird, informiert sie, unter Angaben der Grinde die ubrigen
Marktiberwachungsbehérden mit Hilfe des nationalen Kommunikationssystems SAM. Werden MalRBhahmen
eingeleitet, die sich auf ein Produkt bezieht, welches in den Rechtsvorschriften der Europaischen Union
geregelt ist, informiert sie zugleich die Europdische Kommission und die Ubrigen Mitgliedsstaaten. Als
Informationsaustauschplattform dient ICSMS.

7. Verwendungstberwachung

Das EBBW kontrolliert anhand von Stichproben, ob beim Verwenden von Messgerdaten und Messwerten
durch den Verwender die relevanten Vorschriften beachtet werden.

Das EBBW uberwacht insbesondere

« das ordnungsgemafe Aufstellen und die Eignung des Messgerats fur den vorgesehenen
Verwendungszweck,

e das ordnungsgemafe Verwenden des Messgerats entsprechend den Angaben des Herstellers sowie
das Vorhandensein der Gebrauchsanleitung und der vorgeschriebenen Dokumente,

« die ordnungsgemafe Kennzeichnung und Sicherung des Messgeréts,

* nachtragliche Veradnderungen am Messgeréat, einschliel3lich solcher durch elektronische
MaRRnahmen,

« das ordnungsgemafe Anzeigen des Messergebnisses und dessen ordnungsgemalle Speicherung,
Weitergabe und das Verwenden,

« die verwendete Software.

Die Behorde verbindet die Aufgabe der Verwendungsiiberwachung soweit moglich zusammen mit der
Durchfiihrung von Eichungen (vgl. 8 54 Abs. 2 MessEG).

7.1 Verwendungsbereiche

Zu tberwachende Verwendungsbereiche sind beispielsweise:
e Lebensmittelhandel und Discounter (Waagen)
e Tankstellen
« Lieferanten von Heizol
« Lieferanten von Holzpellets
« Lieferanten von Flissiggas zum Verheizen
e Wasser- und Energieversorger
» Raffinerien
e Flughafen
«  Amtliche Uberwachung des StraRenverkehrs

7.2 Aktive und reaktive Verwendungsuberwachung

Das Programm zur aktiven Verwendungsuberwachung wird wie bei der Marktiberwachung
landeriibergreifend abgestimmt. Die reaktive Uberwachung erfolgt aufgrund aktueller Meldungen und
Erkenntnisse.

Die Vorgehensweise bei der Verwendungsiberwachung wird im Detail im Ablaufschema der
Verwendungstiberwachung dargestellt.
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8 Uberwachungen im Medizinprodukterecht

Medizinprodukte mit Messfunktion

Bei Uberwachungen nach dem MPG werden, wie bereits unter Punkt 3 erwahnt, ausschlieRlich
Medizinprodukte mit Messfunktion kontrolliert. Die Uberwachungen des Inverkehrbringens von
Medizinprodukten finden dabei in den verschiedenen Handelsstufen statt (Hersteller, Einfiihrer, Grof3- und
Zwischenhandler, etc.). Des Weiteren werden bei Verwendern bzw. Betreibern (z.B. bei Arzten,
Heilpraktikern, Krankenhduser) von Medizinprodukten mit Messfunktion Kontrollen im Rahmen der
Verwendungsuberwachung durchgefihrt.

Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Unter suchungen

Im Bereich der Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen werden in regelmafigen
Abstanden und in angemessenem Umfang ausgewahlte medizinische Laboratorien nach 84a
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) Uberwacht. Dabei wird kontrolliert ob das Labor die
Anforderungen der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (Rili-BAK) erfiillt. Die Rili-BAK unterscheidet dabei zwischen dem Teil A ,Grundlegende
Anforderungen an die Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® und dem speziellen
Teil B1 ,Quantitative laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen®.

Bei dem Teil A wird unter anderem die Struktur, die Ressourcen, das Qualitdtsmanagementsystem etc.
gepruft. Im speziellen Teil B1 wird auf die Grundsatze, Durchfiihrung und interne Qualitatssicherung des
medizinischen Labors eingegangen.

Bei Abweichungen gegeniiber den Rechtsvorschriften kann das EBBW erforderliche MaflRnahmen oder
Sanktionen einleiten.

10. Uberwachungsprogramme

In den Uberwachungsprogrammen des EBBW werden die konkreten Aktivitaten fiir den folgenden
Uberwachungszeitraum festgelegt. Dieser betragt i.d.R. zwei Jahre. Die Programme des EBBW werden mit
dem Bund und den Landern abgestimmt, so dass diese maoglichst effizient abgearbeitet werden kénnen.
Aufgrund unterschiedlicher Struktur der Lander (z. B. Industrie, Landwirtschaft, Importzentren, Hafen etc.)
sehen die Programme selbst jedoch im Detail unterschiedlich aus.

Die Struktur der Programme soll mdglichst einheitlich sein. Eine Vorlage hierzu findet sich im Metrologischen
Uberwachungskonzept des Bundes.

11. Information der Offentlichkeit, Berichterstattu ng

Das EBBW und die AGME informieren auf ihren Internetplattformen gemaf § 49 Abs. 3 MesskEG uber ihre
Marktiberwachungsprogramme. Praventiv wurden Faltblatter der AGME zu einzelnen Messgeratearten
sowie zum Inverkehrbringen von Messgeraten, die nach dem neuen Konzept in Verkehr gebracht werden,
erstellt. Ebenfalls werden geeignete MalRnahmen ergriffen, um ggf. Verwender von Messgeraten, deren
Vertragspartner und Kaufer von Fertigpackungen vor Gefahren zu warnen.

12. Fortschreibung des Konzept

Die Wirksamkeit des vorliegenden Konzepts der Metrologischen Uberwachung ist regelmaRig (mindestens
alle vier Jahren) zu dberprifen und zu bewerten. Das Konzept sollte stetig weiterentwickelt und
fortgeschrieben werden.

13. Quellenverzeichnis

[1]  Gesetz Uber das Inverkehrbringen und die Bereitstellung von Messgeraten auf dem Markt, ihre
Verwendung und Eichung sowie Uber Fertigpackungen (Mess- und Eichgesetz — MessEG) vom
25.07.2013, BGBI | 2013, 2722, 2723.
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