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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Eichgesetzes und des Gesetzes
iiber Einheiten im MeBwesen

A. Zielsetzung
1. Eichgesetz

Mit der vorgeschlagenen Anderung des Eichgesetzes werden
vor allem zwei Ziele verfolgt: '

a) Die im Eichgesetz enthaltene Aufzdihlung medizinischer
MeBgerite ist durch die Entwicklung neuer MeSmethoden
iiberholt und die Eichung nicht mehr in allen Féllen geeig-
net, die MeBsicherheit der Geréte zu gewahrleisten. Es ist
daher vorgesehen, '

— das Eichgesetz so zu dndern, daB auch fiir neue medizi-
nische Mefgerdte Anforderungen festgelegt werden
konnen, soweit hierfiir aus medizinischen und techni-
schen Griinden eine Notwendigkeit besteht,

— das bisherige System der Zulassung und Einzelpriifung
(Eichung) medizinischer MeBgeréte so umzugestalten,
daB es der Entwicklung der MefBtechnik und den beson-
deren Anforderungen im medizinischen Bereich Rech-
nung tragt.

b) Das Eichrecht soll gestrafft und transparenter gestaltet
werden. :
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2. Gesetz iber Einheiten im Mefwesen

Das geltende Einheitengesetz soll von Detailregelungen entla-
stet werden, die von der Entwicklung der wissenschaftlichen
MeSBtechnik abhéngig sind und deshalb zu wiederholten Ande-
rungen des Gesetzes zwingen.

B. Losung
1. FEichgesetz

a) Die bisher im Eichgesetz enthaltene Aufzdhlung eich-
4 piflichtiger medizinischer Mefigerate soll durch eine Er-
machtigung ersetzt werden, die es gestattet, fiir medizini-
sche MeBgerite, soweit erforderlich, durch Rechtsverord-
nung bestimmte im Gesetz vorgesehene Mafinahmen vor-
zuschreiben. Die MaBnahmen sind so gestaltet, daBl die
Verantwortung fiir die Richtigkeit der MeBgerate stirker
als nach bisherigem Recht in die Hinde des Herstellers
bzw. des Verwenders gelegt werden kann. Die erforderli-
chen Vorschriften sollen von einem sachverstindigen Gre-
mium vorgeschlagen werden, dem Vertreter der Arzte-
schaft, der Wissenschaft und der Hersteller medizinischer
Meligeréite angehoren.

b) Straffung des Eichrechts durch

— Aufhebung einiger im Gesetz festgelegter, entbehrli-
cher Eichpflichten,

— Erweiterung vorhandener Erméachtigungen, um in éré-
ferem Umfang als bisher Ausnahmen von der Eich-
pflicht zulassen zu koénnen,

— Ermaéchtigung, zur Vereinfachung von Rechtsvorschrif-
ten auf DIN-Normen und &dhnliche technische Regeln
zZu verweisen, '

— tbersichtlichere Gestaltung der Kennzeichnungsvor-
schriften fiir Fertigpackungen, '

— Anpassung der verfahrensrechtlichen Vorschriften an
das Verwaltungsverfahrensgesetz.

2. Gesetz iiber Einheiten im Mefwesen

Ersatz von Detailregelungen durch Verordnungserméchtigun-
gen.

C. Alternativen

keine

D. Kosten

Durch die Gesetzesiinderungen entstehen keine Kosten. Wer-
den spater aufgrund der fiir das Eichgesetz vorgesehenen Er-
maéchtigung Vorschriften fiir bestimmte medizinische Mefige-
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riate erlassen, miiiten die Kosten fiir die einzelnen Geréteart
und ihre Vertretbarkeit gepriift werden. Die Héhe der Kosten
hangt von den MaBnahmen ab, die die Sachverstandigen vor-
schlagen, und 148t sich deshalb gegenwaértig nicht genau ab-
schatzen. Sie diirfte aber insgesamt gering sein. Die Gesetzes-
anderungen haben keine Auswirkungen auf Einzelpreise und
Preisniveau, solche Auswirkungen sind auch von den Folge-
verordnungen zum geanderten Eichgesetz kaum zu erwar-
ten.
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Bundesrepublik Deutschland

Der Bundeskanzler Bonn, den 25. Januar 1984
14 (42) — 614 00 — Ei 87/84

An den Herrn
Présidenten des Deutschen Bundestages

Hiermit iibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf
eines Gesetzes zur Anderung des Eichgesetzes und des Gesetzes iiber Einheiten
im Mefiwesen mit Begriindung (Anlage 1) und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Wirtschaft.

Der Bundesrat hat in seiner 529. Sitzung am 25. November 1983 gemB Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf, wie aus der Anla-
ge 2 ersichtlich, Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist
in der als Anlage 3 beigefiigten GegenduBlerung dargelegt.

Kohl



Deutscher Bundestag — 10.Wahlperiode Drucksache 10/916

Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Eichgesetzes und des Gesetzes

iber Einheiten im MeBwesen

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1l

Das Eichgesetz vom 11.Juli 1969 (BGBL I S.759),
zuletzt gedndert durch Gesetz vom 20.Januar 1976
(BGBI. I S. 141), wird wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift des Ersten Abschnittes des Ge-
setzes erhalt folgende Fassung: '

Erster Abschnitt

Zulassung, Eichung und andere Priifungen von
MeBgeraten*

2. §1 erhalt folgende Fassung:

w1
Eichpflicht im geschéftlichen Verkehr

Meflgerate zur Bestimmung

1. der Lange, der Flache, des Volumens, der
Masse, der thermischen oder elektrischen
Energie, der thermischen oder elektrischen
Leistung, der Durchflulstarke von Flissig-
keiten oder Gasen oder der Dichte oder des
Gehalts von Fliissigkeiten,

2. des Wassergehalts von Speisefetten, des
Feuchtegehalts von Getreide oder Olfriich-
ten, der Schiittdichte von Getreide, des Fett-
gehalts von Milch oder Milcherzeugnissen
oder des Starkegehalts von Kartoffeln,

3. des Fahrpreises bei Kraftdroschken

miissen geeicht sein, wenn sie im geschaftli-
chen Verkehr verwendet oder so bereitgehalten
werden, daB sie ohne besondere Vorbereitung
‘in Gebrauch genommen werden kénnen.“

3. In §2 Abs.1 Satz 1 werden die Worte ,, Abs. 1*
gestrichen.

4 Die §§ 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

n§ 3
Eichpflicht im Bereich der Herstellung und
Priifung von Arzneimitteln

MeBgeridte zur Bestimmung der Masse, des
Volumens, des Drucks, der Temperatur, der
Dichte oder des Gehalts miissen geeicht sein,
wenn sie bei der Herstellung oder Priifung von
Arzneimitteln verwendet oder so bereitgehal-
ten werden, daf3 sie ohne besondere Vorberei-
tung in Gebrauch genommen werden kénnen,

§4
Medizinische MeBgerate

(1) Medizinische MeBgerite im Sinne dieses
Gesetzes sind

1. Geréate, mit denen bei der Ausiibung der
Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tierheil-
kunde Messungen zur Untersuchung oder
Behandlung von Menschen oder Tieren vor-
genommen werden,

2. MeBgerate, die der Selbstkontrolle des Ge-
sundheitszustandes von Menschen dienen.

(2) Der Bundesminister fiir Wirtschaft wird
ermachtigt, zur Gewahrleistung der Mefsicher-
heit medizinischer MeBgerite im Interesse des
Gesundheitsschutzes oder zur Durchfiihrung
von Rechtsakten der Europdischen Gemein-
schaften. durch Rechtsverordnung vorzuschrei-
ben, daB medizinische Mefgerdte nur dann in
den Verkehr gebracht, bereitgehalten oder ver-
wendet werden diirfen, wenn sie zugelassen
sind. Zu den gleichen Zwecken kann der Bun-
desminister fir Wirtschaft ferner durch
Rechtsverordnung vorschreiben,

1. diese MeBgeréte nur geeicht in den Verkehr
zu bringen, bereitzuhalten oder zu verwen-
den,

2. diese MefBigerdte nur in den Verkehr zu
bringen, bereitzuhalten oder zu verwenden,
wenn der Hersteller oder eine andere Stelle
ihre Ubereinstimmung mit der Zulassung
bescheinigt hat,

3. diese MeBgeridte nur in den Verkehr zu
bringen, wenn ihnen eine Wartungs- und
Gebrauchsanweisung beigefiigt ist,

4, diese MefBigerate zu warten oder warten zu
lassen,

5. Kontrolluntersuchungen vorzunehmen und
an Vergleichsmessungen teilzunehmen.

(3) In Rechtsverordnungen nach Absatz 2
kann der Bundesminister fiir Wirtschaft Vor-
schriften zur Durchfiihrung der dort bezeichne-
ten MaBnahmen erlassen, Er kann ferner An-
forderungen an Stellen nach Absatz 2 Satz 2
Nr.2 und an Wartungsdienste festlegen, ihre
Anerkennung und Uberwachung durch die zu-
standige Behorde vorschreiben und die Voraus-
setzungen der Anerkennung und Uberwachung
regeln. MaBnahmen nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 4
und 5 konnen auch an Stelle einer Zulassung
vorgeschrieben werden.

(4) Der Zulassung nach Absatz 2 Satz 1 steht
die Zulassung zur Eichung gleich.
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(5) Im iibrigen sind auf die Zulassung die
Vorschriften des § 9 iiber die Zulassung zur Ei-
chung entsprechend anzuwenden. ‘

(6) Sofern die Physikalisch-Technische Bun-
desanstalt dies in einer Bauartzulassung fest-
gelegt hat, diirfen MefB3gerate, die nach Absatz 2
Satz 1 zugelassen sein miissen, nur in den Ver-
kehr gebracht werden,

1. wenn der Hersteller oder eine von der Phy-
sikalisch-Technischen Bundesanstalt be-
stimmte Stelle ihre Ubereinstimmung mit
der Bauartzulassung bescheinigt hat,

2. wenn ihnen eine Wartungs- und Gebrauchs-
anweisung beigefiigt ist, deren Inhalt von
der Physikalisch-Technischen Bundesan-
stalt festgelegt werden kann; insbesondere
konnen Hinweise auf MaBnahmen nach Ab-
satz 2 Satz 2 Nr. 4 und 5 vorgeschrieben wer-
den.

(7) Rechtsverordnungen nach den Absiitzen 2
und 3 ergehen im Einvernehmen mit dem Bun-
desminister fiir Arbeit und Sozialordnung und
dem Bundesminister fiir Jugend, Familie und
Gesundheit. Sie bediirfen der Zustimmung des
Bundesrates.”

. § 5 erhélt folgende Fassung:

285
Zusatzeinrichtungen

Den MefBgeriten stehen gleich

1. Zusatzeinrichtungen, deren Wirkungsweise
vom zugeho6rigen MefBgerit beeinflufit wird
oder die eine Wirkung auf das zugehéorige
MefBgerat ausiiben oder ausiiben konnen
und

2. Zusatzeinrichtungen zur - Ermittlung des
Preises in offenen Verkaufsstellen.”

. §6 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 werden die Worte , Abs. 1 ge-
strichen.

- b) Absatz 2 Satz 2 wird gestrichen.

c) Absatz 4 erhalt folgende Fassung:

»(4) Der Leiter einer staatlich anerkann-
ten Priifstelle und sein Stellvertreter sind
offentlich zu bestellen und zu verpflichten.
§21 Abs.1 und 2 und §22 gelten entspre-
chend; die zustédndige Behérde priift die
Sachkunde im Benehmen mit der Physika-
lisch-Technischen Bundesanstalt.”

d) Absatz 6 Nr.1 und 2 erhalten folgende Fas-
sung: '

»1. die Voraussetzungen, den Umi:'ang und
das Verfahren der Anerkennung der
Priifstellen,

2. die Voraussetzungen und das Verfahren
der oOffentlichen Bestellung und Ver-
pflichtung, den Umfang der Bestellung
sowie die Voraussetzungen der Riick-
nahme und des Widerrufs der Bestel-
lung,”.

7. §7 Abs. 2 erhilt folgende Fassung:

2) §1 gilt nicht fiir MeBgerate zur Bestim-
mung des Volumens oder der Masse, die in
landwirtschaftlichen Betrieben im geschéftli-
chen Verkehr bereitgehalten werden und deut-
lich erkennbar als nicht geeicht gekennzeich-
net sind.”

. § 8 erhilt folgende Fassung:

”§ 8

Einschriankung und Ausdehnung
der Eichpflicht

(1) Der Bundesminister fiir Wirtschaft wird
erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates MeBgerate fiir be-
stimmte Verwendungsbereiche von der Eich-
pflicht auszunehmen, wenn der technische oder
wirtschaftliche Aufwand zur Erlangung der
Eichfahigkeit des MeBgerats oder fiir eine Ei-
chung in keinem angemessenen Verhaltnis zu
der Bedeutung steht, die das MefB3gerat in dem
bestimmten Verwendungsbereich hat.

(2) Der Bundesminister fiir Wirtschaft wird
erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Zusatzeinrichtun-
gen von der Eichpflicht auszunehmen, wenn
die Voraussetzungen fiir eine Nachpriifung der
MeBergebnisse gegeben sind oder eine richtige
Erfassung, Ubertragung oder Verarbeitung der
Mef3werte gewdhrleistet ist; er kann dabei
MaBnahmen vorschreiben, die eine ausrei-
chende MeBsicherheit erwarten lassen.

(3) Der Bundesminister fiir Wirtschaft wird
ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates Mellgerate von der
Eichpflicht auszunehmen, wenn dies zur Er-
leichterung des Handelsverkehrs oder =zur
Durchfithrung von Rechtsakten der Europii-
schen Gemeinschaften erforderlich oder ein
richtiges MeBergebnis auch ohne Eichung ge-
wihrleistet ist. Er kann dabei

1. eine Zulassung vorschreiben,

2. eine Priifung durch den Hersteller oder eine
andere Stelle vorschreiben,

3. andere MaBinahmen vorschreiben, durch die
eine ausreichende Mef}sicherheit zu erwar-
ten ist,

4. Anforderungen an Stellen nach Nummer 2
festlegen, ihre Anerkennung und Uberwa-
chung durch die zustindige Behorde vor-
schreiben und die Voraussetzungen der An-
erkennung und Uberwachung regeln.

(4) Der Bundesminister fiir Wirtschaft wird
ferner erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die Eichpflicht
vorzuschreiben :

1. fiir MeBgerite, die dem Strahlenschutz die-
nen,

2. fiir MeBgerite, die in den Bereichen des
Umweltschutzes und des Arbeitsschutzes
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zur Feststellung von Gerduschen, Erschiitte-
rungen, Luft-, Wasser- oder Bodenverunrei-
nigungen verwendet werden,

3. fir Gerate, die bei der Raumheizung MeB-
werte in Abhéngigkeit von der Temperatur
und der Zeit bilden und dem Verbraucher-
schutz oder der Energieeinsparung dienen,

4. fir MelBigerate zur Bestimmung der Tempe-
ratur in Lager-, Beforderungs- und Ver-
kaufseinrichtungen fiir gekiihlte, gefrorene
oder tiefgefrorene Lebensmittel und in La-
gereinrichtungen fir Arzneimittel.

(5) Der Bundesminister fiir Wirtschaft erlagt

1. Rechtsverordnungen nach Absatz4 Nr.1
und 2 im Einvernehmen mit den Bundesmi-
nistern des Innern und fiir Arbeit und Sozi-
alordnung,

2. Rechtsverordnungen nach Absatz 4 Nr.3 im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
Raumordnung, Bauwesen und Stadtebau,

3. Rechtsverordnungen nach Absatz 4 Nr. 4 im
Einvernehmen mit den Bundesministern
fur Jugend, Familie und Gesundheit und fiir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten.”

9. §9 wird wie folgt geandert:

10.

11.

a) Absatz 3 Satz 3 erhalt folgende Fassung:

,Die Zulassung kann inhaltlich beschrankt,
mit einer Befristung oder Bedingung erlas-
sen oder mit einer Auflage verbunden wer-
den.”

b) Absatz 8 wird gestrichen.

In § 10 Abs. 1 werden die Worte ,sowie Behalt-
nisse nach § 1 Abs. 2“ gestrichen.

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 erhalten die Buchstaben d
und g folgende Fassungen:

»,d) die Aufstellung, den Anschluf}, die
Handhabung und die Unterhaltung
von MeBgeriten sowie die Uberprii-
fung von Meflergebnissen nach der
Zulassung, Eichung oder sonstigen
Priifung,”

»g) die Kennzeichnung gewarteter, in-

standgesetzter oder gepriifter MeB-
gerate,”.

bb) Nummer 2 erhilt folgende Fassung:

»2. zur Gewahrleistung der MeBsicher-
heit die Gultigkeitsdauer der Ei-
chung zu befristen sowie die Wie-
derholung von Priifungen oder die
Haufigkeit von Wartungsarbeiten
vorzuschreiben,”.

b)

cc) In Nummer 4 werden die Worte , Abs. 1“
gestrichen.

dd) Nummer 5 Buchstabe b erhilt folgende
Fassung:

»b) von MeBgeraten, die in anderen
Staaten zugelassen, geeicht oder
sonst gepriift sind,”.

Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

»(2) Rechtsverordnungen nach Absatz 1
Nr. 1, 2 und 5 erla3t der Bundesminister fiir
Wirtschaft, soweit Belange des Umwelt-
schutzes oder des Strahlenschutzes beriihrt
sind (§8 Abs.4 Nr.1 und 2), im Einverneh-
men mit dem Bundesminister des Innern,
Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr.3 im
Einvernehmen mit den Bundesministern
fir Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten
und fir Jugend, Familie und Gesundheit,
Rechtsverordnungen nach Absatz 1 Nr.6 im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten.“

12. § 17 Satz 2 wird gestrichen.

13. § 17b wird gestrichen.

14. § 17c Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

»,a) die zuladssigen Abweichungen und
Streuungen der Fiillmengen von
Fertigpackungen und offenen Pak-
kungen zu begrenzen sind,”.

bb) Buchstabe i und k werden durch fol-
gende Buchstaben i ersetzt:

) §7 Abs.1 Nr. 1, die §§ 14 bis 17a so-
wie die auf Grund des § 17c erlasse-
nen Vorschriften auf unverpackte
Backwaren gleichen Gewichts und
andere Verkaufseinheiten ohne
Umbhiillung sowie auf das Abtropf-
gewicht von Lebensmitteln ent-
sprechend anzuwenden sind,”.

Nummer 2 wird durch folgende Nummern 2
und 2a ersetzt:

,2. zur Erleichterung des Handels mit Fer-
tigpackungen zu bestimmen, daB

a) §7 Abs.1 Nr. 1, §§ 15 bis 17 sowie die
nach Absatz 1 erlassenen Vorschrif-
ten nicht anzuwenden sind auf

aa) Fertigpackungen, die eingetiihrt
oder ausgefiihrt werden, sonst
in den oder aus dem Geltungs-
bereich dieses Gesetzes ver-
bracht werden oder fiir die Aus-
riistung von Seeschiffen be-
stimmt sind,
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15.

16.

17.

bb) Fertigpackungen, die an Letzt-
verbraucher abgegeben werden,
die das Erzeugnis in ihrer selb-
standigen beruflichen oder ge-
werblichen Tatigkeit verwen-
den,

Gratisproben und geeichte Be-
héltnisse,

cc)

b) der Grundpreis nach § 17 nicht anzu-
geben ist, soweit ein Schutzbediirf-
nis des Letztverbrauchers wegen der
Art des Erzeugnisses oder der Hohe
des Verkaufspreises nicht besteht,
der Schutz des Letztverbrauchers

" durch eine Rechtsverordnung nach
§17c Abs.1 Nr.1 Buchstabe ¢ oder
Nr.3 oder auf andere Weise gesi-
chert erscheint, die Fertigpackungen
sich fiir einen Preisvergleich nicht
eignen oder der Preis bereits mit
dem Grundpreis versehener Fertig-
packungen herabgesetzt wird,

2a. zur Verbesserung der Information des
Verbrauchers oder zur Erleichterung
des Handels mit Fertigpackungen bei
Fertigpackungen mit bestimmten FEr-
zeugnissen die Fiillmengenangabe ab-
weichend von § 16 Abs. 1 Satz 1 und 2 zu
regeln, die Angabe einer anderen
Menge als der Fiillmenge vorzuschrei-
ben oder zuzulassen oder von der Fiill-
mengenangabe freizustellen,”.

¢) In Nummer 5 Buchstabe d werden die Worte
.cines anerkannten Herstellungszeichens®

durch die Worte ,eines von der Physika-.

lisch-Technischen Bundesanstalt anerkann-
ten Herstellerzeichens"” ersetzt.

d) Nummer 7 wird gestrichen.

In §17d Abs.1 wird die Zahl ,17b* durch die
Zahl , 17 a“ ersetzt.

§ 21 Abs. 1 Satz 2 erhélt folgende Fassung:

»Die Bestellung kann inhaltlich beschrankt, mit
einer Bedingung oder Befristung erlassen oder
mit einer Auflage verbunden werden.”

§ 22 erhilt folgende Fassung:

»§ 22
Verpflichtung

Offentlich bestellte Wager sind auf gewissen-
hafte und unparteiische Erfiillung ihrer Aufga-
ben als Wager durch Eid zu verpflichten. Sieht
sich der Wager aus Glaubens- oder Gewissens-
griinden aufBlerstande, einen Eid zu leisten,
kann er eine andere Form der Beteuerung wah-
len.*

18.

19.

20.

21.

22.

§ 25 erhalt folgende Fassung:

"8 25
Untersagung des Betriebs
von 6ffentlichen Waagen

Der Betrieb einer 6ffentlichen Waage ist zu
untersagen, wenn Tatsachen vorliegen, welche
die Unzuverlédssigkeit des Inhabers eines Wa-
gebetriebs oder einer mit der Leitung des Be-
triebs beauftragten Person in bezug auf den
Wiégebetrieb dartun.”

In §26 Nr.3 Buchstabe a wird das Wort , Verei-
digung” durch das Wort ,Verpflichtung” er-
setzt.

§ 27 wird wie folgt geéndert:
a) Der bisherige Text wird Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Ortlich zusténdig fiir die Eichung und
sonstige Prifung von Mef@igerdaten an der
Amtsstelle ist jede nach Absatz 1 sachlich
zustdndige Behorde, bei der eine solche
Amtshandlung beantragt wird."

§29 Abs. 1 Nr. 2 erhilt folgende Fassung:

»2. Bauarten von Mefigeriaten zuzulassen,”.

§ 30 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

»1. die Zulassung von Mefigeridten und
die Verlangerung der EWG-Bauart-
zulassung,”.

bb) In Nummer 3 werden die Worte ,§8
Abs. 5“ durch ,,§ 8 Abs. 4“ ersetzt.
b) Absatz 2 Satz 2 erhilt folgende Fassung:
,Sie diirfen jedoch nicht iibersteigen

a) 20 000 Deutsche Mark fiir eine Zulassung
(Nummer 1),

b) 10 000 Deutsche Mark fiir eine Priifung
von Normalgerdten und Priifungshilfs-
mitteln (Nummer 2),

c) 10000 Deutsche Mark fiir eine Amts-
handlung (Nummer 3) oder fiir eine Be-
glaubigung (Nummer 4),

d) 2000 Deutsche Mark fiir eine Uberwa-
chungsmaBnahme (Nummer 5).
¢) Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

»(3) Erfordert die Zulassung (Nummer 1)
einen iiberdurchschnittlichen personellen
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23.

24,

25.

und sachlichen Aufwand, so kann die Ge-
buhr bis zu 40 000 Deutsche Mark betra-
gen.”

In §31 Abs.2 Satz2 und Abs.3 werden die
Worte ,,10 000 Deutsche Mark" durch die Worte
,20 000 Deutsche Mark" ersetzt.

§ 32 Abs. 2 Satz 2 erhilt folgende Fassung:

y2Der Auskunftspflichtige hat die Manahmen
nach Satz 1 zu dulden und die in der Uberwa-
chung tétigen Personen bei der Erfiillung ihrer
Aufgaben zu unterstiitzten, insbesondere ihnen
auf Verlangen die Raume und Unterlagen zu
bezeichnen, Raume und Behaltnisse zu 6ffnen
und die Entnahme der Proben zu ermogli-
chen.“

§ 35 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatzl Nr.2 werden die Worte ,§1
Abs. 1 Nr. 1 bis 3“ durch die Worte ,§ 1 Nr. 1
bis 3“ ersetzt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) Nummer 1 bis 3 werden durch folgende
Nummern 1 und 2 ersetzt:

»1. nicht geeichte oder nicht beglau-
bigte Mefgerate entgegen §§ 1 bis 3
oder 6 Abs. 1 verwendet oder entge-
gen §§1, 2 Abs.3 oder §3 bereit-
halt,

»2. entgegen §4 Abs.6 zugelassene
MegBgerate ohne die in der Bauart-
zulassung vorgeschriebene Be-
scheinigung oder Wartungs- und
Gebrauchsanweisung in den Ver-
kehr bringt,”.

bb) Nummer 7 erhilt folgende Fassung:

»1.a) entgegen § 15 Abs. 3, auch in Ver-
bindung mit § 17d Abs. 3, Fertig-
packungen oder offene nicht

nachfiillbare = Packungen ge-
werbsmaBig erstmals in den Ver-
kehr bringt,

b) entgegen §17d Abs.2 offene
nachfiillbare = Packungen ge-
werbsmaflig in den Verkehr
bringt,

deren Fiillmenge eine festgelegte unter-
ste Minusabweichung iiberschreitet,*.

In Nummer 8a werden die Worte
L,Satz 1 auf durch das Wort ,bei“ er-
setzt.

cc)

dd) Die Nummern 11 und 12 werden durch

folgende Nummern 11 bis 13 ersetzt:

»11. entgegen § 32 Abs.1 oder 3 Satz1
oder 2 eine Auskunft nicht, nicht
rechtzeitig, unvollstindig oder un-
richtig erteilt oder entgegen § 32

26.

217.

28.

Abs. 2 oder 3 den Zutritt zu Grund-
stiicken, Betriebsrdumen oder Ge-
schéaftsraumen, die Vornahme von
Prifungen oder Besichtigungen,
die Entnahme von Proben oder die
Einsichtnahme in geschéftliche Un-
terlagen nicht duldet oder die in
der Uberwachung tétigen Personen
nicht unterstiitzt,

12. nicht geeichte Mefigerate entgegen
§ 39 Abs. 3 Nr. 1 verwendet oder be-
reithalt oder entgegen §39 Abs.3
Nr.2 in den Verkehr bringt oder

13. einer nach §4 Abs.2 oder 3, §6
Abs.6, §§8, 9 Abs.2 Satz4, Abs.5
oder 6, § 13 oder § 17¢, auch in Ver-
bindung mit § 17d, oder §§ 19 oder
26 ergangenen Rechtsverordnung
zuwiderhandelt, soweit die Rechts-
verordnung fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuBgeldvor-
schrift verweist.”

¢) In Absatz 4 werden die Worte ,.zehntausend
Deutsche Mark“ durch die Worte ,,zwanzig-
tausend Deutsche Mark" ersetzt.

Folgender § 37 a wird eingefiigt:

S 37a
Bezugnahme auf technische Regeln

Zur Festlegung technischer Anforderungen
und Priifverfahren kann in Rechtsverordnun-
gen auf Grund dieses Gesetzes auf Verdffentli-
chungen sachversténdiger Stellen verwiesen
werden. Hierbei sind in der Rechtsverordnung
das Datum der Veroffentlichung und die Be-
zugsquelle anzugeben.”

In §38 Abs.1 werden jeweils die Worte ,,oder
eines Behaltnisses nach § 1 Abs. 2 gestrichen.

§ 39 erhilt folgende Fassung:
”§ 39

Ubergangsvorschriften fiir MeBgerate
und Fertigpackungen

(1) Die §§ 1 und 6 Abs. 1 gelten bis

1. zum 1.Juli 1985 nicht fiir Warmezahler, die
am 1.Juli 1980 bereits im Versorgungsnetz
angeschlossen waren,

2. zum 1.Januar 1986 nicht fiir Warm- und
Heiflwasserzahler, die am 1.Januar 1981
vom Hersteller bereits in den Verkehr ge-
bracht waren.

(2) §1 gilt nicht fliir MeBgeratearten zur Be-
stimmung des Gehalts, die am 1.Januar 1985
nicht eichfahig sind. Die §§ 2 und 3 gelten nicht
fiir MeBgeratearten, die am 1. Januar 1985 nicht
eichfahig sind. Der Bundesminister fir Wirt-
schaft wird ermaéchtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates zu be-
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stimmen, von welchem Zeitpunkt an die §§ 1 bis
3 auch fir diese MeBgerédtearten gelten, wenn
technische Griinde der Eichung dieser Melige-
ratearten nicht mehr entgegenstehen.

(3) Geeicht sein miissen

1. MeBgerate zur Bestimmung der Masse, des
Volumens, des Drucks, der Dichte oder der
aus einer Dichtemessung abgeleiteten Ge-
haltsangaben, Thermometer, Blutdruckme@-
gerdte und Augentonometer, wenn sie bei
der Ausiibung der Heilkunde, der Zahnheil-
kunde oder Tierheilkunde verwendet oder
so bereitgehalten werden, daBl sie ohne be-
sondere Vorbereitung in Gebrauch genom-
men werden kénnen,

2. Augentonometer, BlutdruckmeBgerite,
Thermometer zur Bestimmung der Tempe-
ratur des menschlichen oder tierischen Kor-
pers, Blutmischpipetten und Zellenzahlkam-
mern, wenn sie zur Verwendung im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes in den Ver-
kehr gebracht werden,

soweit nicht der Bundesminister fiir Wirtschaft
in einer Rechtsverordnung nach § 4 Abs.2 und
3 eine neue Regelung trifft.

(4) Soweit Priifstellen nach §6 vor dem...
(Datum des Inkrafttretens des Anderungsge-
setzes) staatlich anerkannt worden sind, kann
die Anerkennung auch nachtraglich mit einer
Auflage verbunden werden.

(5) §17b gilt in der bis zum... (Datum des
Inkrafttretens des Anderungsgesetzes) gelten-
den Fassung fort, bis er vom Bundesminister
fiir Wirtschaft in einer Rechtsverordnung nach
§ 17 ¢ aufgehoben wird “

 29. §41 wird gestrichen.

Artikel 2

Das Gesetz iiber Einheiten im MeBwesen vom

2. Juli 1969 (BGBL I S. 709), zuletzt gedndert durch
Gesetz vom 25. Juli 1978 (BGBL. I S. 1110, 1262), wird
wie folgt gedndert:

1.
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§ 1 Abs. 1 erhélt folgende Fassung:

»(1) Im geschiéftlichen Verkehr sind Gréen in
gesetzlichen Einheiten anzugeben, wenn fiir sie
Einheiten in einer Rechtsverordnung nach die-
sem Gesetz festgesetzt sind. Fiir die gesetzlichen
Einheiten sind die festgelegten Namen und Ein-
heitenzeichen zu verwenden.”

§ 2 erhalt folgende Fassung:
"§ 2 .
Gesetzliche Einheiten im MeBwesen

Gesetzliche Einheiten im MeBwesen sind

1. die nach § 5 Abs. 1 Nr. 1 festgesetzten Einhei-
ten,

2. dezimale Teile und Vielfache dieser Einhei-
ten, die mit den nach § 5 Abs.1 Nr. 3 festge-
setzten Vorsidtzen bezeichnet sind.*

3. Die §§ 3 und 4 werden gestrichen.

4. §5 erhilt folgende Fassung:

n§ 5
Erméchtigung

(1) Der Bundesminister fiir Wirtschaft wird er-
maichtigt, zur Gewahrleistung der Einheitlich-
keit im MefBwesen auf der Grundlage des Inter-
nationalen Einheitensystems der Meterkonven-
tion oder zur Durchfiihrung von Rechtsakten
der Europdischen Gemeinschaften durch
Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung
des Bundesrates bedarf,

1. Einheiten fir Groen festzusetzen und fiir
sie Namen und Einheitenzeichen festzule-
gen,

2. die Definitionen der Einheiten festzulegen,

3. Vorsatze und Vorsatzzeichen zur Bezeich-
nung dezimaler Teile und Vielfache von Ein-
heiten festzusetzen, .

4. fir GroBenangaben im geschéftlichen und
amtlichen Verkehr die zusétzliche Verwen-
dung anderer als der gesetzlichen Einheiten,
Einheitennamen und Einheitenzeichen zu
verbieten,

5. die Schreibweise der Zahlenwerte zu bestim-
men.

(2) 'In Rechtsverordnungen nach Absatz1
kann auf Vertffentlichungen sachverstdndiger
Stellen verwiesen werden. Hierbei sind in der
Rechtsverordnung das Datum der Vertffentli-
chung und die Bezugsquelle anzugeben.”

. § 6 wird gestrichen.

. § 7 Nr. 6 wird gestrichen.

. §11 Abs. 1 wird wie folgt geéindert:

a) Nummer 1 erhilt folgende Fassung:

»1. im geschaftlichen Verkehr entgegen §1
Abs. 1 GroBen nicht in gesetzlichen Ein-
heiten angibt oder vorschriftswidrige
Namen oder Einheitenzeichen verwen-
det.”

b) In Nummer 3 werden die Worte ,§ 5 durch
die Worte ,,§ 5 Nr. 4 oder 5“ ersetzt.

. §12 Abs. 2 wird gestrichen.

. §13 wird gestrichen.
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Artikel 3
Es werden aufgehoben:

1. die Verordnung tiber die Eichpflicht von Mefge-
raten vom 10. Médrz 1972 (BGBL. I S.436), geén-
dert durch Verordnung vom 5. Juni 1981 (BGBL. I
S. 459),

2. die §§ 1, 2 und 6 der Dritten Verordnung iiber die
Eichpflicht von MeBgeraten vom 26.Juli 1978
(BGBL I S.1139), geéndert durch Verordnung
vom 21. Dezember 1979 (BGBL I S. 2347).

Artikel 4

Der Bundesminister fiir Wirtschaft kann den
Wortlaut des Eichgesetzes in der vom... (Datum
des Inkrafttretens des Anderungsgesetzes) an gel-

tenden Fassung sowie den Wortlaut des Gesetzes
iiber Einheiten im MeBwesen in der vom 1.Januar
1986 an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekanntmachen. Er kann dabei die Paragraphen
und deren Untergliederung mit neuen durchlaufen-
den Ordnungszeichen versehen.

Artikel 5

Dieses Gesetz gilt nach Mafigabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land
Berlin.

Artikel 6

Dieses Gesetz tritt, soweit im folgenden nichts
anderes bestimmt ist, am . in Kraft. Artikel 2-
Nr.1 bis 3 und 5 bis 9 treten am 1.Januar 1986 in
Kraft.
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Begrﬁndung

A. Allgemeines

Durch den vorliegenden Gesetzentwurf sollen das
Eichgesetz und das Gesetz iiber Einheiten im Mef3-
wesen novelliert werden.

Das Schwergewicht der Anderungen liegt beim
Eichgesetz. Hier verfolgt die Novelle vor allem zwei
Ziele. :

Hauptanliegen ist es, die Vorschriften fiir medizini-
sche MeBgeridte an die Entwicklung der medizini-
schen Meftechnik anzupassen. Denn die im Gesetz
enthaltene Aufzéhlung medizinischer MeBgeréte ist
durch die Entwicklung neuer MeBmethoden iiber-
holt und die Eichung nicht mehr in allen Fallen
geeignet, die Meflsicherheit der Geréte zu gewahr-
leisten. Der Gesetzentwurf sieht daher vor, die bis-
herige Aufzéhlung im Gesetz durch eine Erméchti-
gung zu ersetzen, die es gestattet, die unter das
Gesetz fallenden MeBgerdte durch Rechtsverord-
nung festzulegen und kinftigen Entwicklungen
Rechnung zu tragen. Gleichzeitig ist beabsichtigt,
die Verantwortung fiir die Richtigkeit medizini-
scher MeBgerate stiarker als bisher in die Hand
des Herstellers und des Arztes zu geben (N&heres
unter B). ‘

Daneben wird angestrebt, das Eichrecht zu straffen
und transparenter zu gestalten.

" Dieses Ziel kann nur in Stufen erreicht werden.
Zunichst sind die erforderlichen Anderungen des
Gesetzes vorzunehmen. Daran muf sich eine Uber-
arbeitung der zum Gesetz erlassenen Verordnun-
gen anschlieBen. Die zu diesem Zweck notwendigen
"Anderungen des Gesetzes bestehen in der Aufhe-
bung von Vorschriften und der Schaffung des erfor-
derlichen Ermachtigungsrahmens. Im einzelnen
sieht der Gesetzentwurf dazu vor

— die Aufhebung einiger im Gesetz festgelegter,
entbehrlicher Eichpflichten,

— die Erweiterung vorhandener Erméchtigungen,
um in groBerem Umfang als bisher Ausnahmen
von der Eichpflicht fiir MeBgerate im geschaftli-
chen Verkehr zulassen zu konnen,

— die Ermaéchtigung, zur Vereinfachung von
Rechtsvorschriften auf DIN-Normen und &hnli-
che technische Regeln zu verweisen,

— die iibersichtlichere Gestaltung der Kennzeich-
nungsvorschriften fiir Fertigpackungen,

— die vom Deutschen Bundestag gewiinschte An-
passung der verwaltungsverfahrensrechtlichen
Vorschriften an das Verwaltungsverfahrensge-
setz. '

Im Gesetz iiber Einheiten im MeBwesen sollen De-
tailregelungen durch Verordnungserméchtigungen
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ersetzt werden, die es gestatten, den Umfang des
Gesetzes und seiner Ausfiihrungsverordnung we-
sentlich zu reduzieren und kiinftig notwendig wer-
dende Anpassungen zur Entlastung des Gesetzge-
bungsverfahrens im Verordnungswege vorzuneh-
men.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt
sich aus Art. 73 Nr.4 und Art. 74 Nr. 11 GG.

Die Anderung des Eichgesetzes bedarf im Hinblick
auf Vorschriften, die das Verwaltungsverfahren re-
geln, der Zustimmung des Bundesrates (Artikel 84
Abs. 1 GG). Die Anderung des Gesetzes iiber Einhei-
ten im MeBwesen ist wegen der Anderung von §5
zustimmungsbediirftig (Artikel 80 Abs. 2 GG).

Die Anderung des Eichgesetzes verursacht keine
Kosten. Kosten entstehen erst durch die Folgever-
ordnungen nach § 4 des Entwurfs und nur insoweit,
wie sie von Fall zu Fall weitere Mef3geréte in die
Regelung des Eichgesetzes einbeziehen. Die Hohe
dieser Kosten ist im voraus nicht voll abschéatzbar,
diirfte aber insgesamt gering sein. Auswirkungen
auf Einzelpreise und Preisniveau, insbesondere das
Verbraucherpreisniveau, entstehen zunéchst nicht.
Ob die Folgeverordnungen zu solchen Auswirkun-
gen fuhren, hdangt von Art und Umfang der zu tref-
fenden MaBnahmen ab, ist jedoch nach derzeitiger
Beurteilung kaum zu erwarten. Einzelheiten sind
unter B.I dargestellt.

Die Anderung des Gesetzes iiber Einheiten im Me8-
wesen fiihrt lediglich zu einer gesetzestechnischen
Neuregelung, die keine Kosten verursacht. Sie hat
deshalb auch keine preislichen Auswirkungen.

B. Anderung des Eichgesetzes

1. Zur Anderung der Vorschriften des Eichgesetzes
tiber medizinische MeBgeriite

Die medizinische MeBtechnik hat in den vergange-
nen Jahren die Diagnose- und Therapiemoglichkei-
ten des Arztes in vielfdltiger Weise erweitert. Das
Eichgesetz von 1969 hat noch auf die klassischen
medizinischen Mefgerate abgestellt und sie seinen
Vorschriften iiber Zulassung und Eichung unter-
worfen. Die seitdem neu entwickelten, technisch
komplizierteren und komplexeren MeBgerédte wer-
den von ihm nicht erfaBt oder lassen sich durch
diese MaBinahmen allein nicht sachgerecht iiberwa-
chen.

Viele der neu auf den Markt gekommenen Mefige-
rate verfiigen nicht iber die MeBgenauigkeit, die
sie vorgeben, oder konnen diese nur gewéahrleisten,
wenn sie regelmiBig {iberpriift oder gewartet
werden.
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Der Arzt besitzt in der Regel nicht die Kenntnisse,
um die mefitechnische Qualitidt der Gerate bei ihrer
Anschaffung und der spédteren Verwendung beur-
teilen zu kénnen. Er ist sich haufig nicht bewufit,
daB auch gute Gerite einer regelméaBigen Wartung
bediirfen oder verfiigt nicht iiber ausreichende War-
tungsunterlagen. So wird er Fehler des Mefgerates
vielfach nur dann erkennen, wenn die Anzeige des
Gerites ausfillt, pathologisch extreme Werte liefert
oder sich mit anderen Befunden schwer vereinba-
ren lagt.

Wiahrend manche Firmen fiir ihre Meflgerite einen
gut funktionierenden Wartungsdienst anbieten,
trifft dies auf andere nicht zu. Insbesondere auslan-
dische Firmen bieten mitunter nur einen geringen
Service, stellen nur fremdsprachliche Unterlagen
zur Verfiigung oder ziehen sich vom deutschen
Markt wieder zuriick, wenn die erhofften Absatz-
chancen ausbleiben, ohne dafB fiir eine ausrei-
chende Versorgung des vorhandenen Geratebestan-
des gesorgt ist.

Genaue Diagnosedaten setzen nicht nur zuverlas-
sige Meflgerite, sondern auch eine richtige Anwen-
dung dieser Geriate voraus. Das hat sich vor allem
in der klinischen Laboratoriumsmedizin gezeigt.
Untersuchungen haben ergeben, dafl die Analysen-
ergebnisse der Labors héufig iiber ein tolerierbares
MaB hinaus voneinander abweichen. Das ist eine
der wesentlichen Griinde dafiir, daB behandelnde
Arzte ihnen mitgeteilte Laborbefunde hiufig nicht
iibernehmen, sondern durch eigene Untersuchun-
gen iberpriifen, was die Kosten im Gesundheitsbe-
reich zusétzlich belastet. Um hier Abhilfe zu schaf-
fen, ist es erforderlich, daf3 die medizinischen La-
bors Kontrolluntersuchungen durchfiihren und sich
an Vergleichsmessungen mit anderen Labors betei-
ligen. Aufgrund der Vorschriften des § 5 Abs. 1 Nr. 3
der Eichpflichtausnahmeverordnung und von Maf-
nahmen der kassenarztlichen Vereinigungen hat
sich bisher bereits eine erfreuliche Anzahl von Arz-
ten an diesen Untersuchungen und Messungen be-
teiligt. Dieser Prozentsatz ist aber noch nicht zufrie-
denstellend.

Der Gesetzentwurf verfolgt das Ziel,

1. das Eichgesetz so zu dndern, da3 weitere medizi-
nische Mefigerdte durch das Gesetz erfafit wer-
den konnen, soweit hierfiir aus medizinischen
und technischen Griinden eine Notwendigkeit
besteht,

2. das bisherige System der Zulassung und Einzel-
prifung (Eichung) der Mefigerate so umzuge-
stalten, daB3 es der Entwicklung der Mefitechnik
und den besonderen Anforderungen im medizi-
nischen Bereich Rechnung trégt, dabei aber die
betroffenen Hersteller und Verwender medizini-
scher MeBgerite so wenig wie moglich belastet.

Um dieses Ziel zu erreichen, wurde fiir die medizini- .

schen Mefgerate ein neues Konzept entwickelt,

Nach diesem Konzept werden die medizinischen .

Mefgerate, die dem Gesetz unterliegen, nicht mehr
im Gesetz aufgezihlt, sondern durch Rechtsverord-
nung festgelegt, damit eine flexible Anpassung an

die technische Entwicklung mdglich ist. Das neue
Konzept geht weiterhin von der Zulassung der Art
oder der Bauart des MeBgerétes aus, 1at aber in
geeigneten Fillen an die Stelle der Eichung durch
die Behorde eine Priifung der Mefigerite durch den
Hersteller und eine Uberwachung durch Wartungs-
dienste oder das Bedienungspersonal treten. Auch
fiir bisher bereits eichpflichtige medizinische Mef-
gerate soll der Verordnungsgeber die Moglichkeit
haben, die Eichung durch eine Herstellerbescheini-
gung zu ersetzen. Der Hersteller soll ferner ver-
piflichtet werden konnen, die -erforderlichen War-
tungs- und Bedienungsanleitungen in verstdndli-
cher Form und deutscher Sprache zur Verfiigung zu
stellen. Fiir medizinische Labors soll die Durchfiih-
rung von Kontrolluntersuchungen und die Teil-
nahme an Vergleichsmessungen gemaB den Richtli-
nien der Bundesarztekammer zur Pflicht gemacht
und dafiir auf die Eichung der verwendeten Mefge-
rate verzichtet werden. Die Einzelheiten sollen
durch Rechtsverordnung und, soweit erforderlich,
bei der Bauartzulassung geregelt werden. '

Der erforderliche Ermé&chtigungsrahmen ist eng ge-
faB3t. Vorschriften sollen nur fiir medizinische Mef-
gerate erlassen werden, deren MeBwerte fiir dia-
gnostische oder therapeutische Entscheidungen
von Bedeutung sind oder die der Selbstkontrolle
des Gesundheitszustandes dienen. Damit sind alle
MefBgerite ausgeschlossen, die nur zur Uberwa-
chung der ordnungsgeméBen Arbeitsweise anderer
medizinischer Gerate dienen, wie z. B. in Inkubato-
ren oder Druckkammern eingebaute Thermometer
oder Druckmefgerite. Die sichere Arbeitsweise die-
ser Gerite soll allein iiber die Verordnung nach § 8a
des Geritesicherheitsgesetzes (Medizingerétever-
ordnung) gewiihrleistet werden. Aulerdem sollen
Mefigerite, die durch die Medizingerdteverordnung
einer Zulassung unterworfen werden (z.Zt. Anla-
gel Nr.1 bis 3 des Verordnungsentwurfs), keiner
weiteren Zulassung nach dem Eichgesetz bediirfen.
Die mefitechnischen Anforderungen kénnen in die-
sem Fall von der Physikalisch-Technischen Bun-
desanstalt als Priifstelle im Rahmen der Medizinge-
rateverordnung festgelegt werden. Damit werden
Doppelzulassungen vermieden.

Die nach dem neuen Konzept des Eichgesetzes zu
treffenden Mafinahmen sollen dem Verordnungsge-
ber von einem Beirat fiir medizinische Mefitechnik
vorgeschlagen werden, dem Vertreter der Arzte-
schaft, der Wissenschaft und der Wirtschaft angeho-
ren. Der Ausschuf} soll bei der Physikalisch-Techni-
schen Bundesanstalt gebildet werden. Es wird er-
wartet, daB seine Arbeit zum ErlaB praxisnaher und
mit vertretbarem Aufwand realisierbarer Vorschrif-
ten beitrédgt. Medizinische MeBgerédte, die bisher
noch nicht dem Eichgesetz unterliegen, sollen nur
schrittweise in die Neuregelung einbezogen wer-
den, um die Belastung aller Beteiligter in vertretba-
ren Grenzen zu halten. Neuentwickelte Mef3gerite,
deren klinische Erprobung noch nicht abgeschlos-
sen ist, sollen von der Zulassungspflicht ausgenom-
men werden.

Die Kosten, die durch die weitergehende Einbezie-
hung medizinischer Meflgerite in das Eichgesetz
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verursacht werden, lassen sich nicht exakt abschat-
zen. Mit der angestrebten Verbesserung medizini-
scher Mefigerdte und den sich daraus ergebenden
besseren Diagnose- und Therapiemoglichkeiten las-
sen sich aber volkswirtschaftliche Einsparungen er-
reichen, die die entstehende Kostenbelastung weit-
gehend ausgleichen diirften.

Da bei neu in das Gesetz einbezogenen Meflgeraten
weitgehend auf die Eichung verzichtet werden soll,
wird der Verwender nur in wenigen Fallen durch
zusatzliche Eichgebiihren belastet werden. Die Ko-
sten der Bauartzulassung fallen dem Hersteller zur
Last und verteilen sich auf alle Geréte der Serie.
Bei grofien Serien wirken sie sich auf das einzelne
MeBgerat und seinen Preis nicht aus. Auch bei klei-
nen Serien und bei Sonderausfiihrungen sind die
Zulassungskosten nicht immer gravierend. Zu be-
riicksichtigen ist auch, daB mit der Zulassung das
teilweise erhebliche Erfahrungswissen der Labora-
torien der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt
den Herstellern zugute kommt. Erfahrungsgemaf
fithrt die Bauartzulassung zu einer Verlangerung
der Gebrauchsdauer der Geréate und verringert da-
mit die Kosten von Ersatzbeschaffungen. Die Ko-
sten fiur notwendige Priifungen sowie fir die War-
tung durch Wartungsdienste oder eigenes Personal
betreffen MaBinahmen, die schon bisher in aller Re-
gel vom Hersteller empfohlen worden sind, vielfach
aber unterblieben oder nur unregelméfig durchge-
fiihrt wurden. Sie diirften fiir verantwortungsbe-
wulite MeBgerédtebesitzer keine zusétzlichen Ko-
stenbelastungen bringen und erhéhen ebenfalls die
Verwendungsdauer der Meflgerite.

Die Kostenbelastung der oOffentlichen Hand ist
ebenfalls als gering anzusehen. Soweit die 6ffentli-
che Hand selbst Mefgerite besitzt, entstehen ihr
wegen §8 Abs.1 Verwaltungskostengesetz durch
die Eichung keine Kosten. Im {ibrigen gelten die
vorstehenden Ausfiihrungen entsprechend. Die er-
forderlichen Zulassungen sind von der Physika-
lisch-Technischen Bundesanstalt zu erteilen, deren
Arbeitsgruppe ,,Medizinische MefBtechnik“ in Berlin
durch Umstrukturierung bereits soweit ausgebaut
wird, dafl die Belastungen durch neue Entwick-
lungs- und Zulassungsaufgaben infolge der jetzt
vorgesehenen ersten Verordnung nach § 4 des Ent-
wurfs aufgefangen werden. Hierbei ist zu bertick-
sichtigen, daB die Physikalisch-Technische Bundes-
anstalt fiir Zulassungspriifungen auch andere Stel-
len einschalten kann. Die Kosten fiir die Zulassung
werden durch entsprechende Gebiihreneinnahmen
gedeckt. Die Belastung der Eichbehérden der Lan-
der wird sich im wesentlichen auf Uberwachungs-
-maBnahmen und in einem geringen Umfang auf
kostenpflichtige Eichungen beschranken. Diese
MaBnahmen diirften voraussichtlich mit dem vor-
handenen Personalbestand ausgefiihrt werden kon-
nen, da im gleichen Zusammenhang auch Entla-
stungen von der Eichpflicht von Mefigerdten oder
andere, weniger kostenaufwendige MaBnahmen ge-
plant sind.

Eine genauere Kostenabschétzung wird jeweils erst
dann moglich sein, wenn fiir eine bestimmte MeB-
gerateart Vorschldge des Beirats fiir medizinische
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MeBtechnik vorliegen. Anhand dieser Vorschlage
konnen die kostenméfliigen Auswirkungen vor Er-
laB der erforderlichen Ausfiihrungsverordnungen
konkret ermittelt und auf ihre Vertretbarkeit ge-
priift werden.

II. Einzelbegriindung

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1

Das Eichgesetz schreibt bisher fiir Mefigerate ein
zweigestuftes System zur Gewéhrleistung der MeB-
sicherheit vor. Es besteht aus der Zulassung der Art
oder der Bauart des Mef3gerats zur Eichung und der
anschlieBenden Einzelpriifung des Gerates (Ei-
chung). Durch die neuen §§ 4 und 8 Abs. 3 wird der
Verordnungsgeber erméchtigt, von diesem System
abzuweichen und in den dort genannten Féllen nur
eine Zulassung vorzuschreiben oder andere Priifun-
gen oder UberwachungsmafBinahmen vorzusehen.
Die Anderung der Uberschrift des Ersten Ab-
schnitts des Gesetzes trdgt dem Rechnung.

Zu Nummer 2

Die Neufassung des § 1 verfolgt mehrere Ziele. Die
Sondervorschriften des §1 Abs.2 und 3 a.F. fiir
formbesténdige Behiltnisse werden im Interesse
der Rechtsvereinfachung gestrichen. Soweit diese
Behiltnisse im geschéftlichen Verkehr als Mefige-
rate dienen, unterliegen sie der Eichpflicht nach § 1
Nr.1 (§1 Abs.1 Nr.1 a.F.). Weitergehende Vor-
schriften erscheinen entbehrlich. Die in §1 Abs.3
a. F. enthaltenen Ausnahmeregelungen konnen auf
Grund der Erméchtigungen in §8 Abs.3 n.F. auf-
rechterhalten werden.

Zur Angleichung der Texte der §§ 1 bis 3 wird auf
die bisher in §1 Abs. 1 enthaltene Erwéhnung der
,2unmittelbaren oder mittelbaren Bestimmung" von
MeBgroBen verzichtet. Eine sachliche Anderung ist
damit nicht verbunden. Schon bisher wurde auch
bei der Anwendung der §§ 2 und 3 nicht nach der
Bestimmungsmethode unterschieden.

Bei den MeBgerdten zur Bestimmung von Gehalts-
angaben hing die Eichpflicht bisher davon ab, ob
die Gehaltsbestimmung mittels Dichtemessung er-
folgte. Von dieser Einschrankung wird abgesehen,
denn andere MeBprinzipien, die zunehmend an Be-
deutung gewinnen, bieten nicht von vornherein eine
groBere Mefsicherheit. Eine Gleichbehandlung der
verschiedenen Methoden sollte deshalb, falls kiinf-
tig erforderlich, ohne Gesetzesdnderung moglich
sein. Der augenblickliche Umfang der Eichpflicht
wird durch die Ubergangsvorschrift des § 39 Abs. 2
(Artikel 1 Nr. 28) aufrechterhalten.

Die Eichpflicht fiir Mef3gerdte zur Bestimmung des
Schmutzgehalts von Feldfriichten und des Trocken-
gewichts von Spinnstoffen wird aufgehoben, da
diese Mefgerate nur noch geringe Bedeutung ha-
ben und ihre staatliche Uberwachung deshalb nicht
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mehr erforderlich ist. Damit wird ein Beitrag zur
Entbiirokratisierung geleistet.

Zu Nummer 3

Redaktionelle Anpassung an die Neufassung
des § 1.

Zu Nummer 4

§ 3 n. F. regelt die Eichpflicht fiir MeBgerite, die bei
der Herstellung und Priifung von Arzneimitteln
verwendet werden. Diese Vorschrift entspricht im
wesentlichen der bisherigen Regelung fiir diese
MeBgerite in § 3. Auf die ausdriickliche Erwédhnung
der BlutdruckmeBgerate und Augentonometer wird
verzichtet, da DruckmefBgeréate bereits allgemein er-
faBt sind. Der frithere Vorbehalt zugunsten anderer
Rechtsvorschriften ist entbehrlich.

Nach § 4 Abs. 2 der Neuregelung kann fiir MeBgeré-
te, mit denen bei der Ausiibung der Heilkunde,
Zahnheilkunde und Tierheilkunde Messungen zur
Untersuchung oder Behandlung von Menschen
oder Tieren vorgenommen werden, die Zulassungs-
pflicht vorgeschrieben werden, wenn Griinde des
Gesundheitsschutzes die MeBsicherheit der Geriéte
erfordern. Das gleiche gilt flir medizinische MeBge-
rite, die der Selbstkontrolle dienen. Soweit erfor-
derlich, konnen durch Rechtsverordnung neben der
Zulassung, die sich immer auf die Art oder Bauart
des MeBgerites bezieht, fiir das einzelne Geréat der
zugelassenen Art oder Bauart die Eichung oder an-
dere MaBnahmen vorgeschrieben werden, die zur
Gewahrleistung der MeBsicherheit notwendig sind.
Als solche MaBnahmen sind in §4 Abs.2 vorgese-
hen: die Bescheinigung des Herstellers, daB das
MeBgerdat mit der Zulassung ibereinstimmt, die
Beifligung von Wartungs- und Gebrauchsanweisun-
gen, die Wartung der MeBgeréte und die Durchfiih-
rung von Kontrolluntersuchungen durch den Me8-
geritebesitzer oder seine Teilnahme an Vergleichs-
messungen. Wenn die erforderliche MeBsicherheit
allein durch Wartung der MeBgerite oder durch
Kontrolluntersuchungen oder Vergleichsmessun-
gen erreicht werden kann, kann auf die Zulassung
verzichtet werden. Die Verantwortung fiir die Rich-
tigkeit der MefBgerate soll also kiinftig stérker als
bisher in die Hand des Herstellers oder des Ver-
wenders der Gerate gegeben werden.

§ 4 Abs. 3 enthalt die Erméchtigung, die zur Durch-
fiihrung dieser MaBnahmen erforderlichen Bestim-
mungen zu erlassen, also insbesondere ihren Um-
fang, ihre Haufigkeit und ihren Nachweis zu regeln,
Anforderungen an die bei der Priifung und Wartung
medizinischer MeBgerate tétigen Unternehmen
festzulegen und ihre Uberwachung durch die zu-
standigen Behorden vorzuschreiben.

Bestimmte MaBnahmen nach §4 Abs.2 Satz 2 sol-
len auch von der Physikalisch-Technischen Bundes-
anstalt bei der Bauartzulassung festgelegt werden
koénnen.

Auf die Zulassung sollen die Vorschriften des Ge-
setzes iliber die Zulassung zur Eichung, auch soweit

sie Ermichtigungen zum Erlal von Rechtsvor-
schriften enthalten, entsprechend Anwendung fin-
den.

Der bisherige § 4 kann entfallen. Soweit er Regelun-
gen fur medizinische MeBgerdte enthilt, tritt an
seine Stelle § 4 n. F. Bis zum Erla8 der Verordnung
nach §4 Abs.2 und 3 gelten die bisherigen Vor-
schriften gemaB § 39 Abs. 3 n. F. fort. Fiir die in §4
a.F. enthaltenen milchwirtschaftlichen MeBgerate
erscheint die Regelung des § 1 ausreichend.

Zu Nummer 5

Bei der immer héufiger werdenden Verwendung
von elektronischen Datenverarbeitungsanlagen als
Zusatzeinrichtungen fiir eichpflichtige MeBgerate
werden Meflwerte haufig iiber langere oder kiirzere
Zeit zwischengespeichert. Die Wirkungsweise der
Zusatzeinrichtungen wird daher nicht mehr ,,unmit-
telbar” vom zugehorigen MeBgerat beeinflult. Mit
der vorgesehenen Anderung des § 5 Nr. 1 soll eine
Angleichung an den Stand der technischen Ent-
wicklung erfolgen. Die nach §8 Abs.2 gegebene
Moglichkeit, Zusatzeinrichtungen unter bestimm-
ten Voraussetzungen von der Eichpflicht auszuneh-
men, bleibt unberiihrt.

Zu Nummer 6

In § 6 Abs. 1 wird der Verweis auf § 1 an die Neufas-
sung dieses Paragraphen angepafBt.

Die Vorschrift des §6 Abs.2 Satz 2 iiber die Auf-
nahme von Nebenbestimmungen in die staatliche
Anerkennung von Priifstellen wird im Hinblick auf
§ 36 Abs.2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes ge-
strichen. Fiir bereits ausgesprochene Anerkennun-
gen bleibt die Befugnis zur Erteilung einer nach-
traglichen Auflage durch § 39 Abs. 4 erhalten; kiinf-
tige Anerkennung konnen mit einem entsprechen-
den Vorbehalt versehen werden (§36 Abs.2 Nr.5
VwVEG).

Die Formulierung von § 6 Abs. 4 Satz 1 wird an die
gednderte Fassung von § 22 angepaBt (vgl. Begriin-
dung zu Art.1 Nr.17). Der Verweis auf § 21 Abs.3
entfallt, da das leitende Priifstellenpersonal nach
§ 8 der Priifstellenverordnung seine Sachkunde in
der Regel nicht durch eine Priifung vor der Behorde
nachzuweisen hat.

Fiir die Riicknahme und den Widerruf der 6ffentli-
chen Bestellung des Leiters einer staatlich aner-
kannten Priifstelle oder seines Stellvertreters
wurde bisher in § 6 Abs. 4 Satz 2 auf die Vorschrift
des § 25 Abs. 1 iber die Riicknahme und den Wider-
ruf der 6ffentlichen Bestellung eines Wagers ver-
wiesen. Diese Vorschrift soll im Hinblick auf die
§§ 48 und 49 Abs.2 des Verwaltungsverfahrensge-
setzes kiinftig entfallen. Soweit hinsichtlich der Lei-
ter von Priifstellen noch die Notwendigkeit einer
Sonderregelung besteht, kann sie auf Grund der
Ermachtigung in §6 Abs.6 Nr.2. geschaffen wer-
den.

Die Ermichtigungen zum ErlaB von Vorschriften
iiber die Voraussetzungen und das Verfahren der
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Riicknahme und des Widerrufs der Anerkennung
von Priifstellen in § 6 Abs.6 Nr.1 a. F. wird im Hin-
blick auf die Vorschriften des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes, insbesondere dessen §§48 und 49
Abs. 2, gestrichen. Ebenso wird die Erméchtigung
zum ErlaBl von Verfahrensvorschriften in § 6 Abs. 6
Nr. 2 eingeschrankt.

Zu Nummer 7

Die Ausnahme von der Eichpflicht fiir Waagen, die
in landwirtschaftlichen Betrieben im geschéftlichen
Verkehr bereitgehalten werden, soll kiinftig auch
fiir Waagen mit einer Hochstlast von mehr als 3 000
Kilogramm gelten. Damit wird der zunehmenden

Verwendung dieser Waagen fiir innerbetriebliche |

Zwecke Rechnung getragen und die Eichpflicht im
Bereich der Landwirtschaft weiter eingeschrinkt.
Bei Verwendung im geschaftlichen Verkehr besteht
weiterhin Eichpflicht. Der Verweis auf § 1 wird an
die Neufassung dieses Paragraphen angepaft.

Zu Nummer 8

Die Absitze 1 bis 4a des geltenden § 8 erméchtigen
die Bundesregierung, mit Zustimmung des Bundes-
rates MeBgerdte unter bestimmten Voraussetzun-
gen von der in den §§ 1 bis 5 festgelegten Eichpflicht
auszunehmen. Kiinftig sollen diese Ausnahmen
vom Bundesminister fiir Wirtschaft im Einverneh-
men mit den fachlich betroffenen Ressorts mit Zu-
stimmung des Bundesrates verordnet werden. Die
Bedeutung der Ausnahmeregelungen erfordert
nicht die Befassung des Kabinetts. Die Beteiligung
im Einzelfall betroffener anderer Ressorts ist durch
die Geschiftsordnung der Bundesregierung ge-
wihrleistet.

Der internationale Handel mit technischen Erzeug-
nissen wird zunehmend durch staatliche Anforde-
rungen an die technische Beschaffenheit und die
Priifung dieser Erzeugnisse behindert. Die weltwei-
ten Bemiihungen um einen Abbau dieser techni-
schen Handelshemmnisse konzentrieren sich auf
die Harmonisierung technischer Vorschriften und
die gegenseitige Anerkennung von Priifungen. Im
Bereich des Eichwesens vollzieht sich die Harmoni-
sierung der Vorschriften im wesentlichen in der In-
ternationalen Organisation fiir das gesetzliche Me$-
wesen und regional in der EG. Die gegenseitige An-
erkennung von Priiffungen hat sich bisher auf die
gegenseitige Anerkennung behordlicher Priifungen
in der EG beschrankt. Ein weiterer Ausbau der An-
erkennung in anderen Landern durchgefiihrter
Priifungen wire wiinschenswert. Dabei ist zu be-
riicksichtigen, da das behordliche Eichwesen in
anderen Landern nicht so stark ausgebaut ist wie in
der Bundesrepublik Deutschland, so dal eine Aus-
weitung der Anerkennung auch Priifungen durch
den Herstellerbetrieb oder andere Stellen einbezie-
hen muB}, wenn sie den tatséachlichen Gegebenhei-
ten ausreichend Rechnung tragen will. Vorausset-
zung fiir die Anerkennung von Priifungen durch
Herstellerbetriebe oder andere Stellen wére aller-
dings, daB die Priifungen ein ausreichendes Quali-
tatsniveau der Mefigeréte gewidhrleisten. Diese An-
erkennung kommt insbesondere fiir MeBgerite ein-
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facher Bauart in Betracht, die in groBer Stiickzahl
hergestellt werden. Sie mul3 nicht unbedingt auch
fiir das Inland eine Verlagerung der Priifung von
den Eichbeh6rden auf andere Stellen zur Folge ha-
ben; doch sollte sie nicht ausgeschlossen sein.

Ahnliche Uberlegungen liegen Plinen der EG-Kom-
mission zugrunde, im Rahmen der Harmonisierung
eichrechtlicher Vorschriften in der EG fiir be-
stimmte Mefigerdte auf die Priifung durch staatli-
che Behorden (Eichung) zu verzichten, wenn der
Hersteller die erforderliche Qualitit der MeBgerite
durch Mafinahmen der betrieblichen Qualitatskon-
trolle iiberwacht und die Ubereinstimmung der Ge-
rate mit den gemeinschaftlichen Anforderungen si-
cherstellt und bestétigt. Aus diesen Grinden sollen
die Erméchtigungen in § 8 Abs.4 und 4a und § 13
Abs.1 Nr.5 Buchstabe b erweitert werden. Dabei
werden die Erméchtigungen in § 8 Abs.4 und 4a im
neuen § 8 Abs. 3 zusammengefat. Im iibrigen wird
§8 Abs.1 um die Erméchtigung erweitert, MeBge-
rdte von der Eichpflicht auszunehmen, wenn der
technische oder wirtschaftliche Aufwand fiir ihre
Eichung in keinem angemessenen Verhiltnis zu
der Bedeutung steht, die sie in einem bestimmten
Verwendungsbereich haben. Im Hinblick darauf
kann auf die Erméachtigung in §8 Abs.3 Nr.1 ver-
zichtet werden. § 8 Abs. 2 kann im Hinblick auf die
Neufassung von §1 (Art.1 Nr.2) ebenfalls entfal-
len.

Die Erméchtigungen in §8 Abs.5 Nr.1 und 2 a.F.
werden auf alle MeBgerate, die dem Strahlenschutz
dienen, sowie auf MeBgerite, die im Bereich des
Arbeitsschutzes und zur Feststellung von Wasser-
oder Bodenverunreinigungen verwendet werden,
ausgedehnt, um bei einer kiinftig sich ergebenden
Notwendigkeit die Eichpflicht fiir MeBgerite aus
diesen Bereichen einfiihren zu kénnen. Ferner wird
in Nr.4 die Modglichkeit geschaffen, kiinftig die
Eichpflicht fiir Thermometer einzufiihren, die bei
der Lagerung von Arzneimitteln verwendet wer-
den. .

Zu Nummer 9

Die Formulierung von § 9 Abs. 3 Satz 3 wird an die
Terminologie des § 36 Abs.2 des Verwaltungsver-
fahrensgesetzes angepafit. § 9 Abs. 8 ist wegen der
Neufassung von § 1 zu streichen.

Zu Nummer 10

Die Anderung ergibt sich aus der Neufassung
des § 1.

Zu Nummer 11

Die Anderungen der Ermichtigungen des § 13 er-
ganzen die in den §§ 4 und 8 enthaltenen Erméchti-
gungen zur Einschriankung der Eichpflicht und zur
Ubertragung von Priif- und Wartungsaufgaben auf
andere Stellen.

Zu Nummer 12

Der Hinweis auf die Verordnung iiber Preisanga-
ben ist entbehrlich, da die Verordnung keine Vor-
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schriften iiber die Grundpreisangabe bei Fertigpak-
kungen mehr enthilt.

Zu Nummer 13

Aufgrund der EG-Richtlinie vom 19. Juni 1979 liber
den Schutz der Verbraucher bei der Angabe der
Lebensmittelpreise hat der Rat bis zum 31. Dezem-
ber 1983 Entscheidungen iuber die Grundpreisan-
gabe bei Lebensmitteln zu treffen und dabei insbe-

sondere iiber Ausnahmen von der Grundpreisan-.

gabe zu beschlieBen. Im geltenden Recht sind die

Ausnahmen von der Grundpreisangabe ebenso wie -

die Ausnahmen von den anderen Bestimmungen
des Eichgesetzes iiber Fertigpackungen teils im Ge-
setz selbst (§ 17Db), teils in der Fertigpackungsver-
ordnung geregelt. Um bei der Ubernahme der kiinf-
tigen EG-Bestimmungen die Vorschriften des Ge-
setzes nicht erneut dndern zu miissen, sollen die
bisherigen gesetzlichen Ausnahmen durch entspre-
chende Ermaéchtigungen ersetzt und durch Rechts-
verordnung geregelt werden. Damit kénnten zu-
gleich alle Ausnahmen in der Fertigpackungsver-
ordnung iibersichtlich zusammengefaft werden.

Zu Nummer 14

Nach Auffassung mehrere Gerichte sind die fiir die
Fertigpackungen festgelegten zulassigen Minusab-
weichungen auf nachfiillbare offene Packungen
(z. B. Schalen mit Obst) nur beschrankt anwendbar.
Um gegen Untergewichte bei diesen Packungen im
Einzelhandel einschreiten zu konnen, mufl die Er-
maéchtigung in §17c Abs.1 Nr.1 Buchstabe a er-
ganzt werden.

§17c Abs. 1 Nr.2 n. F. enthalt die erforderlichen Er-
machtigungen, um die bisher in §17b enthaltenen
Ausnahmen in die Fertigpackungsverordnung tiber-
nehmen zu konnen und die Umsetzung kiinftiger
EG-Vorschriften zu erleichtern (vgl. Begriindung zu
Artikel 1 Nr. 13). Bei der Ubernahme des § 17b soll
nur auf die Ausnahmen in §17b Abs.1 Nr.3 und
Abs.2 Nr.1 verzichtet werden, da eine Sonderbe-
handlung von Fertigpackungen mit Zigaretten, Zi-
garren und Zigarettenhiillen nicht geboten er-
scheint und Rauchtabake nicht mehr zu den grund-
preispflichtigen Lebensmitteln gehoren. Die bisher
in §17c Abs. 1 Nr.2 Buchstabe a und f enthaltenen
Ermachtigungen sind in die neue Erméchtigung
einbezogen worden.

Im Zusammenhang mit der Umsetzung der EG-
Richtlinie vom 18. Dezember 1978 ,zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten liber die
Etikettierung und Aufmachung von fiir den Endver-
braucher bestimmten Lebensmitteln sowie die Wer-
bung hierfiir* in das deutsche Recht sind die Vor-
schriften Uber die Mengenkennzeichnung von Le-
bensmitteln, die bisher in einer gréferen Anzahl
von Vorschriften des Lebensmittelrechts und im
Eichrecht verstreut waren, weitgehend in der Fer-
tigpackungsverordnung zusammengefalit worden.
Das hat die Ubersichtlichkeit dieses Teils des Kenn-
zeichnungsrechts wesentlich verbessert. Es hat sich
dabei allerdings gezeigt, daf ein Teil der neuen Vor-
schriften weiterhin auf Erméichtigungen des Le-

bensmittelrechts gestiitzt werden mubfite, da die Er-
maéachtigungen des § 17 Abs. 1 Nr.2 Buchstabe b bis
e, die eine Abweichung von der allgemeinen Kenn-
zeichnungsvorschrift des § 16 Abs.1 gestatten, zu
eng gefaBit sind und nicht allen Fallgestaltungen
Rechnung tragen. Dadurch wird der Vollzug der
Vorschriften erschwert. Die bisherigen Erméchti-
gungen sollen deshalb durch die allgemeiner ge-
faflte Erméachtigung des § 17¢c Abs.1 Nr.2a n. F. er-
setzt werden.

Aus dem gleichen Grund wurden die Erméachtigun-
gen in § 17¢ Abs. 1 Nr.1 Buchstaben i und k erwei-
tert und sollen kiinftig auch fiir das Abtropfgewicht
gelten, dessen Angabe bei bestimmten Lebensmit-
teln in AufguBfliissigkeit durch die Richtlinie vom
18. Dezember 1978 vorgeschrieben worden ist. Die
Vorschriften des § 15 und die dazu erlassenen Aus-
fiihrungsvorschriften {iber die Abfiillgenauigkeit
gelten nach Auffassung der Bundesregierung fiir
das angegebene Abtropfgewicht schon jetzt unmit-
telbar. Da diese Auffassung aber nicht unbestritten
ist, soll auch insoweit eine ausdriickliche Regelung
im Verordnungsweg ermoglicht werden. Die so er-
weiterten Ermachtigungen sind in § 17¢ Abs. 1 Nr. 1
Buchstabe i n. F. zusammengefaf3t.

Im Hinblick auf die geltende EG-Regelung und im
Interesse der Verwaltungsvereinfachung ist es er-
forderlich, daB das in § 17¢ Abs. 5 Buchstabe d vor-
gesehene Herstellerzeichen fiir Ma3behaltnisse von
einer zentralen Stelle anerkannt wird.

§ 17¢c Abs. 1 Nr. 7 entféllt wegen der Streichung des
§17b.

Zu Nummer 15

Folgednderung zur Streichung des § 17b (Artikel 1
Nr.13).

Zu Nummer 16

Die Formulierung von § 21 Abs. 1 Satz 2 wird an die
Terminologie des §36 Abs.2 des Verwaltungsver-
fahrensgesetzes angepaft.

Zu Nummer 17 und 19

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungs-
gerichts (BVerfGE 33, 23 und 47, 144) sind Personen,
denen die Glaubensiiberzeugung die Leistung eines
Eides verbietet, zur Verweigerung des Eides berech-
tigt. Diese Rechtsprechung ist auch fiir die Vereidi-
gung von offentlich bestellten Wagern und von Lei-
tern staatlich anerkannter Prifstellen (§ 22 und § 6
Abs.4i. V.m. § 22) von Bedeutung. Soweit diese Per-
sonen sich aus Glaubens- oder Gewissensgriinden
zu einer Eidesleistung aullerstande sehen, sollen sie
sich kiinftig unter Verwendung einer anderen Form
der Beteuerung zur gewissenhaften und unpartei-
ischen Erfiillung ihrer Aufgaben verpflichten kon-
nen.

Zu Nummer 18

Die Vorschriften des bisherigen § 25 Abs. 1 iiber die
Riicknahme und den Widerruf der 6ffentlichen Be-
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stellung eines Wagers konnen in Hinblick auf die
§§48 und 49 Abs.2 des Verwaltungsverfahrensge-
setzes gestrichen werden.

Zu Nummer 20

Durch die vorgesehene Regelung iiber die ortliche
Zustédndigkeit soll die bisherige Praxis gesetzlich
abgesichert werden, dafl jeder Eichpflichtige das
ihm ortlich nachstgelegene Eichamt angehen kann.
Die vorgesehene Regelung soll es ferner aus Ratio-
nalisierungs- und Kostengriinden gestatten, die bis-
herige Praxis beizubehalten, nach der Priifeinrich-
tungen fiir die Eichung spezieller MeBgerate (z. B.
GlasmefBigerdte, Dosimeter) im Hinblick auf eine
wirtschaftliche Auslastung der Eichdmter nicht in
allen Landern vorgehalten werden. Eine vergleich-
bare Regelung findet sich fiir den Beschufl und die
Munitionspriifung in §52 Abs.3 Nr.1 Waffenge-
setz.

Zu Nummer 21

Die Anderung ist wegen der Neufassung von §4
erforderlich.

Zu Nummer 22 und 23

Die Anderungen sind erforderlich im Hinblick auf
die seit ErlaBl des Gesetzes im Jahre 1969 eingetre-
tenen Kostensteigerungen und die zunehmende
Kompliziertheit vieler MeBgerite, die zu einem hé-
heren Priifaufwand fiihrt.

Zu Nummer 24

Durch die Erganzung von § 32 Abs. 2 werden die fiir
die Einhaltung der Vorschriften des Eichgesetzes
‘verantwortlichen Personen verpflichtet, die Eichbe-
horden bei der Erfiillung ihrer Uberwachungsauf-
gaben zu unterstiitzen. Die Unterstiitzung schlieB3t,
soweit dies erforderlich ist, die Stellung von Ar-
beitshilfe ein. Ohne die Stellung von Arbeitshilfe
wire die Tagigkeit der Eichbeamten, z. B. bei der
Entnahme von Stichproben aus Lagerbestidnden,
haufig unzumutbar erschwert. Eine dhnliche Rege-
lung enthilt § 43 des Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstédndegesetzes.

Zu Nummer 25

Die Anderungen enthalten die erforderliche Anpas-
sung der BuBgeldvorschriften an die Anderung der
§§ 1, 3, 4, 32 und 39. Gleichzeitig werden einige BuB-
geldtatbestdnde klarer gefal3t.

Die Blankettvorschrift des §35 Abs.2 Nr.12 a.F.
wird um einen ausdriicklichen Hinweis auf §17d
erganzt, um kiinftig die nach § 17¢ erlassenen Vor-
schriften auch insoweit bewehren zu konnen, als sie
nach § 17d Abs. 1 entsprechend anwendbar sind.

Der Hochstbetrag, mit dem eine Ordnungswidrig-
keit nach dem Gesetz geahndet werden kann, wird
auf 20 000 DM angehoben.
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Zu Nummer 26

Die zur Durchfiihrung des Eichgesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften enthalten vielfach Verweise auf
technische Regeln, insbesondere auf DIN-Normen.
Dies entspricht langjahriger Ubung im Bereich
technischer Rechtsvorschriften. Die Bezugnahme
erleichtert die Rechtsetzung und befreit die Rechts-

‘vorschriften von Detailregelungen. Sie erleichtert

dem Rechtsunterworfenen den Umgang mit den
Rechtsvorschriften, da ihm im allgemeinen die
technischen Regeln vertrauter sind. Aus rechts-
staatlichen Griinden darf die -Bezugnahme aller-
dings nur starr, das hei3t auf eine zeitlich fixierte
Fassung der technischen Regel erfolgen, da sonst
der Inhalt der Rechtsvorschrift zur Disposition des
Regelsetzenden stiinde. Die Regel mufl auflerdem
allgemein und ohne Schwierigkeiten zugénglich
sein. Durch die Einfiigung des § 37 a soll der Verord-
nungsgeber an den schon bisher in den Durchfiih-

‘rungsverordnungen beachteten Grundsatz der star-

ren Verweisung gebunden und dem Grundsatz aus-
reichender Publizitét der in Bezug genommenen
technischen Regeln durch die Verpflichtung zur An-
gabe ihrer Bezugsquelle Rechnung getragen wer-
den.

Zu Nummer 27

Die Anderung ergibt sich aus der Neufassung des

§ 1.

Zu Nummer 28

Die Ubergangsvorschrften in § 39 Abs.1 bis 3 a.F.
und die Erméchtigung zu ihrer Verlédngerung in § 39
Abs. 5 Nr. 2 a. F. sind durch Zeitablauf gegenstands-
los geworden und konnen entfallen. Soweit auf
Grund der Ermachtigung fiir Warmezéhler, Warm-
und HeiBwasserzéhler Fristen durch § 6 der Dritten
Verordnung iiber die Eichpflicht von MeBgeraten

| vom 26. Juli 1978 (BGBL I S. 1139) und durch § 4 der
Verordnung iiber die Eichpflicht von MeBgeriten

vom 10. Mérz 1972 (BGBL. I S. 436), gedndert durch
Verordnung vom 5. Juni 1981 (BGBL I S. 459), ver-
langert worden sind, sind sie in §39 Abs.1 n.F.
iibernommen worden.

§39 Abs.4 und 5 Nr.1 a. F. haben nach der Ande-
rung des §3 nur noch fiir §2 und §3 n.F. eine
gewisse Bedeutung. Durch den in §39 Abs.2 n. F.
vorgesehenen neuen Zeitpunkt (1.Januar 1985)
werden alle bis dahin auf Grund der Erméchtigung
in §35 Abs.5 Nr.1 a. F. in die Eichpflicht nach §2
und § 3 n.F. einbezogenen MelBgerdate unmittelbar
eichpflichtig. Damit kdénnen die entsprechenden
Verordnungsvorschriften zur Rechtsvereinfachung
aufgehoben werden. Soweit von der Erméchtigung
des §39 Abs.5 Nr.1 a.F. noch kein Gebrauch ge-
macht wurde, bleibt der Verordnungsgeber befugt,
den durch §39 Abs.2 Satz2 durchbrochenen An-
wendungsbereich der §§ 2 und 3 mit Hilfe einer be-
sonderen Inkrafttretensvorschrift wiederherzustel-
len. Das gleiche gilt fiir den durch § 39 Abs.2 Satz 1
durchbrochenen Anwendungsbereich des § 1. Bei
ErlaBl einer solchen Rechtsverordnung gelten die
zugehorigen Buligeldvorschriften automatisch auch
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fiir die durch die Rechtsverordnung erfaiten MeB-
geratearten.

In 3 39 Abs. 3 n. F. werden die bisherigen Vorschrif-

.ten des § 3 Satz 1 und §4 fiir medizinische MeBge-
rate beibehalten, bis sie durch eine Rechtsverord-
nung nach §4 Abs.2 n.F. ersetzt werden kénnen.
§39 Abs.5 n.F. enthilt eine entsprechende Uber-
gangsregelung fiir den bisherigen §17b. Zu §39
Abs. 4 n. F. vgl. die Begriindung zu Artikel 1 Nr. 6.

Zu Nummer 29

§ 41 kann entfallen.

C. Anderung des Gesetzes iiber Einheiten
im MeBwesen

Allgemeines

Das Gesetz iiber Einheiten im MeBwesen schreibt
fiir den geschéftlichen und amtlichen Verkehr die

Verwendung der gesetzlichen Einheiten vor. Ein-

Teil dieser Einheiten — die Basiseinheiten und be-
stimmte atomphysikalische Einheiten — wird im
Gesetz selbst festgesetzt und definiert. AuBerdem
legt das Gesetz Vorsidtze und Vorsatzzeichen fiir
Einheiten fest und regelt ihre Verwendung.

Entgegen den Erwartungen bei Verabschiedung des
Gesetzes sind die Definitionen der Einheiten von
Zeit zu Zeit an die Entwicklung der wissenschaftli-
chen Meftechnik anzupassen. So wird zum Beispiel
zur Zeit eine neue Definition des Meter, die sich auf
einen Zahlenwert fiir die Lichtgeschwindigkeit be-
zieht, in den Gremien der Meterkonvention disku-
tiert. Auch die Basiseinheiten selbst sind Anderun-
gen unterworfen. Es wird iiberlegt, die Basiseinheit

Ampere durch eine Basiseinheit Volt zu ersetzen

und die Basiseinheit Candela wegfallen zu lassen.

Zur kiinftigen Entlastung des Gesetzgebers ist des-
halb vorgesehen, diese Einheiten, Definitionen und
Bezeichnungen aus dem Gesetz herauszunehmen
und den Bundesminister fiir Wirtschaft zu ihrer
Festlegung durch Rechtsverordnung zu ermaéchti-
gen. Eine Festlegung durch formliches Gesetz er-
scheint entbehrlich. Die Einheiten im MeBwesen
beruhen heute auf dem Internationalen Einheiten-
system, das durch Beschliisse der Generalkonfe-
renz fiir MaBl und Gewicht der internationalen Me-
terkonvention festgelegt wird, in nahezu allen Staa-
ten der Welt gilt und fiir die Bundesrepublik
Deutschland durch die EG-Richtlinie zur Anglei-
chung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
iber die Einheiten im MeBwesen vom 20. Dezember
1979 (80/181/EWG, ABL Nr. L 39/40 vom 15. 2. 1980)
verbindlich ist. In den Grundziigen steht dieses Sy-
stem fest. Die vorstehend genannten Anpassungen
und daraus folgenden Rechtsanderungen betreffen
Einzelfragen, die keine oder nur unbedeutende Aus-
wirkungen auf die Wirtschaft oder andere Bereiche
haben.

Zu Artikel 2

Zu Nummer 1

Die Anderung des § 1 Abs. 1 dient der redaktionel-
len Anpassung der Vorschrift an die Aufhebung der
§§ 3, 4 und 6 und die Anderung des § 5.

Zu Nummer 2

Da kiinftig alle Einheiten und Vorsidtze durch
Rechtsverordnung festgelegt werden, ist der Begriff
der ,gesetzlichen Einheit” im Sinne von §1 Abs.1
neu festzulegen.

Zu Nummer 3

Die Basiseinheiten und die atomphysikalischen
Einheiten sollen kiinftig — wie schon bisher die
abgeleiteten Einheiten — durch Rechtsverordnung
festgelegt und definiert werden.

Zu Nummer 4

Die Erméachtigung des § 5 Abs. 1 wird erganzt, damit
kiinftig alle Einheiten sowie Vorsétze und Vorsatz-
zeichen zur Bezeichnung dezimaler Teile und Viel-
fache von Einheiten durch Rechtsverordnung fest-
gelegt und definiert werden konnen. In §5 Abs. 1
wird als Nummer 4 ferner eine Ermachtigung auf-
genommen, die es gestattet, Doppelangaben in ge-
setzlichen und anderen Einheiten zu verbieten.

Von dieser Ermaéachtigung soll Gebrauch gemacht
werden, falls bei kiinftigen Anderungen der EG-
Richtlinie die Verwendung von Doppelangaben ein-
geschrankt werden sollte. Nach der derzeitigen Fas-
sung der EG-Richtlinie miissen Doppelangaben —
auBler bei MeBgerédten — bis zum 31. Dezember 1989
zugelassen werden.

Der bisherige Absatz 2 ist mit dem neuen Absatz 1
zusammengefait worden. Die Erméachtigung in § 5
Abs. 1 bezieht sich jetzt einheitlich auf den Bundes-
minister fiir Wirtschaft. Die Beteiligung im Einzel-
fall betroffener anderer Ressorts ist durch die Ge-
schaftsordnung der Bundesregierung gewahrlei-
stet.

Die zur Durchfiihrung des Gesetzes iiber Einheiten
im Mefiwesen zu erlassenden Rechtsvorschriften
sollen Verweise auf technische Regeln, z. B. DIN-
Normen, enthalten kénnen. Dies entspricht langjah-
riger Ubung bei Rechtsvorschriften mit techni-
schem Inhalt. Die Bezugnahme erleichtert die
Rechtsetzung und befreit die Rechtsvorschriften
von Detailregelungen. Sie erleichtert dem Rechts-
unterworfenen den Umgang mit den Rechtsvor-
schriften, da ihm im allgemeinen die technischen
Regeln vertrauter sind. Aus rechtsstaatlichen Griin-
den darf allerdings nur starr, daB heiBt auf eine
zeitlich fixierte Fassung der technischen Regel ver-
wiesen werden, da sonst der Inhalt der Rechtsvor-
schrift zur Disposition des Regelsetzenden stiinde.
Die Regel mufl auflerdem allgemein und ohne
Schwierigkeiten zuginglich sein. Durch den neuen
Absatz 2 des § 5 soll der Verordnungsgeber an den
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Grundsatz. der starren Verweisung gebunden und
dem Grundsatz ausreichender Publizitit der in Be-
zug genommenen technischen Regeln durch die
Verpflichtung zur Angabe ihrer Bezugsquelle Rech-
nung getragen werden.

Zu Nummer 5

§ 6 wird gestrichen. Die bisherigen Vorschriften des
§ 6 liber Vorsétze und Vorsatzzeichen zur Bezeich-
nung dezimaler Teile und Vielfache von Einheiten
sollen in die nach § 5 Abs.1 zu erlassende Ausfiih-
rungsverordnung iibernommen werden.

Zu Nummer 6

Auf die Bekanntmachung einer Tafel der gesetzli-
chen Einheiten durch die Physikalisch-Technische
Bundesanstalt kann im Hinblick auf die Ausfiih-
rungsverordnung und die DIN-Normen iiber Einhei-
ten im Meflwesen verzichtet werden.

Zu Nummer 7 und 8
Die Nummern 7 und 8 enthalten Folgeianderungen,

die sich aus der Streichung der §§ 3 und 4 ergeben.

Zu Nummer 9

’ §13 kann entfallen.
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D. Schlulbestimmungen
Zu Artikel 3

Die genannten Vorschriften kénnen im Hinblick
auf §39 Abs.1 und 2 n. F. des Eichgesetzes (Art. 1
Nr. 28) entfallen. Damit werden die Vorschriften
tiber die Eichpflicht von MeBgeriten iibersichtli-
cher. .

Zu Artikel 4 .

Artikel 4 ermichtigt den Bundesminister fiir Wirt-
schaft, den geénderten Text des Eichgesetzes und
des Gesetzes iiber Einheiten im MeBwesen neu be-
kanntzumachen.

Zu Artikel 5

Artikel 5 enthalt die tibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 6

Artikel 6 regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Be-
stimmte Anderungen im Gesetz iiber Einheiten im
MeBwesen sollen erst 1986 in Kraft treten, damit
geniigend Zeit fiir die erforderliche Anderung der
Ausfiihrungsverordnung zu diesem Gesetz zur Ver-
fiigung steht.
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Stellungnahme des Bundesrates

1. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Die Bundesregierung wird gebeten, im weite-
ren Gesetzgebungsverfahren das Verhéltnis
dieses Gesetzentwurfs zu den fiir medizinische
Geriate im Rahmen des Geratesicherheitsgeset-
zes zu erlassenden Vorschriften eindeutig klar-
zustellen. Eine notwendige klare Abgrenzung
ist aus dem Gesetzentwurf noch nicht zu ent-
nehmen.

Die Bundesregierung wird weiter gebeten, im
einzelnen die Kostenfolgen zu priifen, die der
vorliegende Gesetzentwurf mit sich bringen
konnte. Im Bereich der gesamten Medizintech-
nik, besonders aber bei den speziellen medizi-
nischen MeBgeraten, findet ein auBerordentlich
rascher technologischer Fortschritt statt, der
aber auch ein sehr erhebliches Anwachsen der
mit der Wartung dieser Gerate verbundenen
Kosten mit sich bringt. Die Einddmmung der
Wartungskosten bei der Medizintechnik ist ein
wichtiger Gesichtspunkt bei der Diskussion
iiber die Kostendédmpfung im Gesundheitswe-
sen, besonders im Krankenhausbereich.

. Artikel 1 Nr. 6 (§ 6 Abs. 1 Eichgesetz)

In Nummer 6 ist Buchstabe a wie folgt zu fas-
sen:

,a) Absatz 1 erhilt folgende Fassung:

»(1) §1 gilt nicht flir Mefigeréte, die im
geschiaftlichen Verkehr bei der Abgabe von
Elektrizitat, Gas, Wasser oder Warme ver-
wendet werden, wenn die Mellgerate von
einer staatlich anerkannten Priifstelle be-
glaubigt sind.“

Begriindung

Nach bisherigem Recht konnen Tréger einer
staatlich anerkannten Priifstelle fiir die Be-
glaubigung von MefBgeridten fiir Elektrizitat,
Gas, Wasser oder Wiarme Versorgungsunter-
nehmen, Herstellerbetriebe oder eine der Ge-
werbeférderung dienende Korperschaft des 6f-
fentlichen Rechts sein. Zugelassen werden kon-
nen aber auch Reparaturbetriebe, die aufgrund
der Ubergangsregelung des § 38 Abs. 5 Eichge-
setz den anerkannten Priifstellen des § 6 Abs. 1
Eichgesetz gleichgestellt sind und Reparatur-
betriebe, die in einem Unternehmensverband
mit einem Herstellerbetrieb stehen. Durch
diese Regelung entstehen Wettbewerbsverzer-
rungen, die insbesondere den Mitteistand tref-
fen. Da aber Rechtsetzung und Vollzug eich-
rechtlicher Vorschriften moglichst wettbe-
werbsneutral sein sollten, wird eine Erweite-
rung der Vorschrift des § 6 Abs.1 Eichgesetz

Anlage 2

dahin gehend fiir erforderlich gehalten, daf
auch andere Betriebe und Einrichtungen aner-
kannt werden kénnen. Die Anforderungen der
— ggf. erweiterten — Priifstellenverordnung
und die Aufsicht der Eichbehérden sichern ei-
nen geordneten Vollzug.

. Artikel 1 Nr. 8 (§ 8 Abs. 3 Nr. 2 Eichgesetz)

Die Bundesregierung wird gebeten, im weite-
ren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens zu
priifen, ob die Erméchtigung in Artikel 1 Nr.8
(§ 8 Abs. 3 Nr. 2 des Eichgesetzes), eine Priifung
durch eine ,andere Stelle* vorzuschreiben,
nicht konkreter gefalit werden kann.

Begriindung

Der Wortlaut 148t nicht erkennen, ob es sich bei
den ,anderen Stellen* um Behérden, sonstige
offentliche Stellen oder um Stellen auBlerhalb
der 6ffentlichen Verwaltung handelt.

. Artikel1 Nr.14 und 15 (§§ 17¢ und 17d Eich-

gesetz)

a) In Nummer 14 ist in Buchstabe a der Dop-
pelbuchstabe aa zu streichen.

b) Nummer 15 ist wie folgt zu fassen:

J15. § 17& erhilt folgende Fassung:

»,817d
Offene Packungen

§7 Abs.1 Nr.1 und die §§15 bis 17a
sowie die aufgrund des § 17 ¢ erlassenen
Vorschriften sind auf offene Packun-
gen, die in Abwesenheit des K&dufers ab-
gefiillt werden, entsprechend anzuwen-
den. Abweichend von § 15 Abs. 3 diirfen
nachfiillbare offene Packungen gleicher
Nennfiillmenge auch auf einer nachfol-
genden Handelsstufe nur in den Ver-
kehr gebracht werden, wenn die Fiill-
menge in diesem Zeitpunkt die fiir Fer-
tigpackungen festgelegte unterste Mi-
nusabweichung nicht tiberschreitet.”

Begriindung zu a) und b)

Die Neufassung dient der Vereinfachung des
Wortlauts und der Klarstellung, daf offene
nachfiillbare Packungen nicht nur beim ersten
Inverkehrbringen, sondern bei jedem spéteren
Inverkehrbringen die festgelegte unterste Mi-
nusabweichung nicht unterschreiten diirfen.
Die von der Bundesregierung vorgesehene er-
weiterte Ermaéchtigungsnorm in Artikel 1
Nr. 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa kann
damit entfallen.

21



Drucksache 10/916

Deutscher Bundestagr— 10.Wahlperiode

22

Artikel 1 Nr.21 (§ 29 Abs. 1 Eichgesetz)
Nummer 21 ist wie folgt zu fassen:

21. §29 Abs. 1 wird wie folgt geédndert:

a) Nummer 2 erhélt folgende Fassung:

»2. Bauarten von MeBgerdten zuzulas-
Sen,“-

b) Es wird folgender Satz angefiigt:

»Satz 1 Nr. 2 gilt nicht, soweit ein medi-
zinisches MeBgerét der Zulassung einer
aufgrund des Gerétesicherheitsgesetzes
oder des §24 der Gewerbeordnung er-
lassenen Rechtsverordnung bedarf.”’

Begriindung

Nach Abschnitt B I der Begriindung der Regie-
rungsvorlage sollen Mefigerdte, die durch die
Medizingerdteverordnung einer Zulassung un-
terworfen werden, keiner weiteren Zulassung
nach dem Eichgesetz bediirfen.

Enthédlt eine Medizingerdteverordnung, ge-
stlitzt auf §8a des Gerdtesicherheitsgesetzes

und auf §4 Abs.2 des Eichgesetzes, sowohl si-

cherheitstechnische als auch meBtechnische
Anforderungen, kann dieses Ziel nur dadurch
erreicht werden, daBl die Entscheidung iiber die
Zulassung ausschlieBlich der nach Landesrecht
zustdndigen Zulassungsbehérde obliegt. Die
Zustidndigkeit der Physikalisch-Technischen
Bundesanstalt nach §29 Abs.1 Nr.2 des Eich-
gesetzes muB insoweit eingeschrinkt werden.

Die nach der Medizingerédteverordnung zustén-
dige Zulassungsbehorde wird die PTB als Priif-
stelle einschalten, um die Ubereinstimmung
mit dem Eichrecht zu gewéhrleisten.

Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe a (§ 35 Abs. 1 Nr. 1
und Nr. 2 Eichgesetz)

Buchstabe a ist wie folgt zu fassen:

,a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worte ,§ 17d
Abs. 1 durch die Worte ,§17d Satz 1¢
ersetzt.

bb) In Nummer2 werden die Worte ...
(weiter wie Regierungsvorlage Buch-
stabe a)’.

Bégrﬁndung

Folge der Neufassung von Artikell Nr.15
(§ 17d Eichgesetz).

Artikel 1 Nr.25 Buchstabe b Doppelbuchsta-
be aa (§ 35 Abs. 2 Nr. 1 Eichgesetz) '

In Doppelbuchstabe aa ist in §35 Abs.2 Nr.1
die Angabe ,§§ 1 bis 3“ durch die Angabe ,§§1,2
oder 3“ zu ersetzen.

10.

11.

Begrindung

Klarstellung, dal kein kumulativer Versto3 ge-
gen die §§ 1 bis 3 vorzuliegen braucht.

Artikel 1 Nr.25 Buchstabe b Doppelbuchsta-
be aa (§ 35 Abs. 2 Nr. 1 Eichgesetz)

In Doppelbuchstabe aa sind in § 35 Abs.2 Nr. 1
die Worte ,oder nicht beglaubigte” und die
Worte ,,oder 6 Abs. 1“ zu streichen.

Begriindung

§6 Abs.1 Eichgesetz enthélt eine Ausnahme
von der Eichpflicht nach § 1 Eichgesetz. Sofern
keine ordnungsméafige Beglaubigung von MeS-
gerdten nach § 6 Abs. 1 Eichgesetz gegeben ist,
liegt bei einer Verwendung dieser Meflgerite
ein Versto3 gegen § 1 Eichgesetz vor.

Artikel 1 Nr.25 Buchstabeb Doppelbuchsta-
be bb (§ 35 Abs. 2 Nr. 7 Eichgesetz)

Doppelbuchstabe bb ist wie folgt zu fassen:

,bb) Nummer 7 erhélt folgende Fassung:

- »1. a) entgegen §15 Abs.3, auch in Ver-
bindung mit § 17d Satz 1, Fertigpak-
kungen oder nicht nachfiillbare of-
fene Packungen gewerbsmaéBig
erstmals in den Verkehr bringt,

b) entgegen §17d Satz 2 nachfiillbare
offene Packungen gewerbsmaBig in
den Verkehr bringt,

deren Fiillmenge eine festgelegte un-
terste Minusabweichung iiberschrei-
tet,“".

Begriindung

Folge der Neufassung von Artikell Nr.15
(§ 17d Eichgesetz).

Artikel 1 Nr.25 Buchstabe b Doppelbuchstabe
dd (§ 35 Abs.2 Nr. 11 Eichgesetz)

In Doppelbuchstabe dd sind in § 35 Abs. 2 Nr. 11
die Worte ,nicht rechtzeitig,” zu streichen.

Begriindung

Da die Auskunftspflicht nach § 32 Abs.1 und 3
Satz 1 und 2 Eichgesetz keine zeitliche Befri-
stung enthilt, geht die vorgeschlagene Buli-
geldvorschrift iiber das Gebot hinaus.

Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe b Doppelbuchstabe
dd (§ 35 Abs. 2 Nr. 11 bis 13 Eichgesetz)

Doppelbuchstabe dd ist wie folgt zu fassen:

dd) Die Nummern 11 und 12 werden durch fol-
gende Nummern 11, 11a und 12 ersetzt:



Deutscher Bundestag — 10.Wahlperiode Drucksache 10/916

»11. [wie Nummer 11 Gesetzentwurf*]

1la. [wie Nummer 12 Gesetzentwurf]

12. [wie Nummer 13 Gesetzentwurf]“'.
Begriindung

Durch die vorgeschlagene Umstellung der

Nummernfolge wird die Verschiebung des Buf3-

geldblanketts in § 35 Abs.2 Nr.12 EichG ver-
mieden. Auf das geltende BuBgeldblankett ver-
weisen die Ordnungswidrigkeitentatbestinde
zahlreicher Rechtsverordnungen (z. B. § 20 der

Priifstellenverordnung; §3 der Verordnung:

iiber die Pflichten der Besitzer von MeBgera-
ten; § 10 der Wageverordnung; § 11 der Eich-
pflicht-Ausnahmeverordnung, §6 der Schank-
gefaf3verordnung; § 35 der Fertigpackungsver-
ordnung; § 47 der Eichordnung, § 6 der Zweiten
Verordnung iiber die Eichpflicht von Mefigera-
ten), ohne dafl bisher eine Verweisungsumstel-
lung vorgesehen ist.

12. Artikel 1 Nr. 25 nach Buchstabe b
(§ 35 Abs. 3 Eichgesetz)

Nach Buchstabe b ist folgender Buchstabe b,
einzufiigen:

,b;) In Absatz 3 werden die Worte ,§ 17d Abs. 1
durch die Worte ,§ 17d Satz 1“ ersetzt.

* jedoch unter Beriicksichtigung der Streichung in der
vorstehenden Ziffer 10.

13.

14.

Begriindung

Folge der Neufassung von Artikell Nr.15
(§ 17d Eichgesetz).

Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe a
(§11 Abs.1 Nr.1 des Gesetzes iiber Einheiten
im MeBwesen)

In Buchstabe a sind in §11 Abs.1 Nr.1 die
Worte ,vorschriftswidrige Namen oder Einhei-
tenzeichen“ durch die Worte ,fiir die gesetzli-
chen Einheiten nicht die festgelegten Namen
oder Einheitenzeichen" zu ersetzen.

Begriindung

Anpassung an die Gebotsnorm in § 1 Abs. 1.

Artikel 6 Satz 2 (Inkrafttreten)

In Artikel 6 Satz 2 ist die Angabe ,Nr.1 bis 3
und 5 bis 9“ durch die Angabe ,Nr. 1 bis 3, 5 und
6, 7 Buchstabe a, 8 und 9“ zu ersetzen.

Begriindung

Im Zusammenhang mit der Neufassung der Er-
machtigung des § 5 des Gesetzes iiber Einhei-
ten im MeBwesen durch Artikel2 Nr.4 sieht
Artikel 2 Nr. 7 Buchstabe b eine Anpassung des
Bufigeldblanketts in § 11 Abs. 1 Nr. 3 des Geset-
zes vor. Die Anpassung des BuBigeldblanketts
sollte zum gleichen Zeitpunkt wie die Neufas-
sung der Erméchtigung in Kraft treten.
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Anlage 3

GegenéauBerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates

Zu l.

1. Anforderungen an die Genauigkeit medizini-
scher Mefgerédte sind bisher durch das Eichge-
setz festgelegt worden. Der neue § 8a des Gera-
tesicherheitsgesetzes gibt im Rahmen seiner si-
cherheitstechnischen Zielsetzung unter dem Ge-
sichtspunkt der Funktionssicherheit ebenfalls
die Moglichkeit, mefltechnische Anforderungen
festzulegen. Die Bundesregierung mdéchte
grundsitzlich auch weiterhin mefBtechnische
Anforderungen an medizinische MeBgerite im
Sinne des neuen § 4 Abs. 1 des Eichgesetzes im
Rahmen dieses Gesetzes festlegen, zumal dafiir
in der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt
als Zulassungsbehérde und den Eichbehoérden
der Liander als Uberwachungsbehorden Einrich-
tungen mit anerkannt hoher Fachkompetenz
zur Verfiigung stehen. Der Begriff der medizini-
schen Mefigerdte im neuen § 4 Abs. 1 ist aber so
eng gefalt worden, dal MefBgerite, die nur der
Uberwachung der ordnungsgemiBen Arbeits-
weise medizinischer Geréte dienen, nicht darun-
terfallen. Zu diesen MeBgeraten gehort die ganz
uberwiegende Zahl der MefBgerdte der Grup-
pen 1 und 2 des Entwurfs der Medizingeratever-
ordnung. Fiir sie geniigt die Festlegung sicher-
heitstechnischer Anforderungen in dieser Ver-
ordnung.

In den wenigen Ausnahmefillen, in denen so-
wohl aus mefBitechnischen als auch aus sicher-
heitstechnischen Griinden eine Bauartzulassung
erforderlich erscheinen sollte, soll die Zulassung
im Interesse der Vereinfachung des Zulassungs-
verfahrens und einer moglichst geringen Bela-
stung der betroffenen Hersteller ebenfalls nur
nach den Vorschriften des Geratesicherheitsge-
setzes erfolgen. Das kann erforderlichenfalls in
den Ausfiihrungsverordnungen geregelt werden.
Bei den medizinischen MefBgerdten, die nach
Auffassung der Bundesregierung in absehbarer
Zeit fir eine Bauartzulassung nach dem Eichge-
setz in Betracht kommen, wird dieser Fall ohne-
hin nicht auftreten. Eine Abgrenzung im Gesetz
erscheint daher nicht erforderlich.

2. Zu den Kostenfolgen hat sich die Bundesregie-
rung bereits in Teil B I der Begriindung des Ge-
setzentwurfs geduflert. Sie hat dabei auch auf
die kostenddmpfenden Effekte hingewiesen.
Eine genauere Kostenabschatzung wird jeweils
erst vor ErlaBl der erforderlichen Verordnungs-
vorschriften moglich sein, wenn die Vorschldge
des Beirats fiir medizinische MeBtechnik fiir die
zu treffenden EinzelmaBnahmen vorliegen.

Da nach § 9 des Eichgesetzes nur Mefigerite zu-
gelassen werden diirfen, die von ihrer Konstruk-
tion her eine ausreichende MeBbesténdigkeit er-
warten lassen, ist bei zugelassenen Mefigeraten
mit einer Verlangerung der -Gebrauchsdauer

und mit geringerem Wartungs- und Reparatur-
aufwand zu rechnen. Soweit die Wartung der
Meflgerédte im Einzelfall vorgeschrieben werden
sollte, soll sie nach Mdglichkeit auch von fach-
kundigem Personal des Betreibers vorgenom-
men werden kdnnen. Die Wartung durch eigenes
Personal soll dadurch erleichtert werden, daf3
den Herstellern die Beifiigung leichtverstandli-
cher und vollstdndiger Wartungs- und Ge-
brauchsanleitungen zur Pflicht gemacht wird.

Zu 2.

Die Bundesregierung stimmt der vorgeschlagenen
Anderung zu.

Zu 3.

Die Bundesregierung mdchte an der weiten Formu-
lierung der Ermachtigung festhalten. Als ,andere
Stellen* kommen sowohl Stellen auBerhalb: der
staatlichen Verwaltung (z. B. TUV’s oder sonstige
unabhéangige Sachverstandige) als auch staatliche
Einrichtungen (z.B. Hochschulinstitute) in Be-
tracht. Es soll im jetzigen Stadium der Uberlegun-
gen auch nicht die Méglichkeit ausgeschlossen wer-
den, daB3 kleine Herstellerbetriebe, die nicht iiber
die erforderlichen Priifeinrichtungen verfiigen, ihre
MeBgerdte wie bisher — aber auf freiwilliger
Grundlage — von den Eichbehorden priifen lassen.
Eine sich als notwendig erweisende Einschriankung
kann auch spéter noch bei ErlaB der erforderlichen
Rechtsverordnung vorgenommen werden.

Zu 4.

Die Bundesregierung stimmt den vorgeschlagenen
Anderungen zu.

Zu 5.

Die Bundesregierung beabsichtigt nicht, die Medi-
zingeréteverordnung auf die Erméchtigung des § 4
Abs. 2 des Eichgesetzes zu stiitzen. Es besteht des-
halb keine Notwendigkeit, die Zustandigkeit der
Physikalisch-Technischen Bundesanstalt fiir die
Erteilung von Bauartzulassungen einzuschranken.

Zu 6. bis 14.

Die Bundesregierung stimmt den vorgeschlagenen
Anderungen zu.

Aus der Zustimmung zu den Anderungsvorschliagen
des Bundesrates ergeben sich keine Belastungen
fiir die Betroffenen und damit keine preislichen
Auswirkungen.
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