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Eigenerklarung zum Qualitatsmanagement und iiber die
Erfillung der Anforderungen der Normen DIN EN ISO/IEC 17020:2012, DIN EN ISO/IEC
17065:2012 und DIN EN ISO/IEC 17025:2018

Das Landesamt fur Mess- und Eichwesen Berlin-Brandenburg (LME BE-BB) ist die zustandige Behorde fur

den Vollzug des

+  Gesetzes uber die Einheiten im Messwesen und die Zeitbestimmung (Einheiten- und Zeitgesetz -
EinhZeitG),

+  Gesetzes lber das Inverkehrbringen und die Bereitstellung von Messgeraten auf dem Markt, ihre Ver-
wendung und Eichung sowie iiber Fertigpackungen (Mess- und Eichgesetz — MessEG),
Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz (MPDG),

+  Gesetzes Uber den Feingehalt der Gold- und Silberwaren (FeinGehG)

sowie der hierzu ergangenen Rechtsverordnungen (Mess- und Eichverordnung, Fertigpackungsverordnung,

Medizinproduktebetreiberverordnung, Heizkostenverordnung, Strahlenschutzverordnung) in den Landern

Berlin und Brandenburg [1] bis [4].

Es hat seinen Sitz in Kleinmachnow und vier AufRenstellen in Berlin, Cottbus, Firstenwalde und Eberswalde.

Die Fach- und Dienstaufsicht gegeniber dem gemeinsamen Landesamt wird von der fur Wirtschaft zustandi-

gen Senatsverwaltung des Landes Berlin und dem fiir Wirtschaft zustandigen Ministerium des Landes Bran-

denburg einvernehmlich ausgeubt.

Die Hauptziele bestehen darin, die Verbraucherinnen und Verbraucher beim Erwerb messbarer Guter oder
Dienstleistungen sowie vor Tauschungen und vor einer Fehleinschatzung ihres Gesundheitszustandes auf-
grund einer nicht ordnungsgemafien Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie von Medizinprodukten mit
Messfunktion zu schiitzen, Messrichtigkeit und Messbestandigkeit im geschaftlichen Verkehr zum Schutz ei-
nes lauteren Handelsverkehrs, im amtlichen Verkehr und bei Messungen im offentlichen Interesse zu ge-
wahrleisten.

Die Leitung und die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter erfiillen als Beamte und Tarifbeschaftigte der Lander
Berlin und Brandenburg die Kriterien der Unabhangigkeit, die europarechtlich nach Richtlinien 2014/31/EU
und 2014/32/EU festgelegt sind. Sie flihren die Tatigkeiten mit der erforderlichen fachlichen Kompetenz und
Unparteilichkeit durch. Das LME BE-BB wahrt die gebotene Vertraulichkeit, vorbehaltlich der Verpflichtung,
Informationen so umfassend zu veréffentlichen, wie es zu Schutz der oben genannten Hauptziele erforderlich
ist.

Der Vollzug basiert auf den genannten gesetzlichen Vorgaben und organisatorischen und fachspezifischen
Verwaltungsvorschriften, Priifvorschriften und -verfahren, Richtlinien und technische Regelwerken [5], die die
anzuwendenden Verfahren und Mittel bei der Eichung und Prifung von Messgeraten detailliert enthalten. Die
Prifverfahren sind international abgestimmt, z.B. durch EG - Vorschriften, Empfehlungen (OIML), Leitfaden
(WELMEC) oder Normen (CEN/ CENELEC, ISO/ IEC) oder national, z.B. Gber Vorschriften der Physikalisch-
Technischen Bundesanstalt (PTB) und des Mess- und Eichwesens oder DIN-Normen. Zur Sicherung der
Bundeseinheitlichkeit arbeitet das LME BE-BB mit den behordlichen Gremien des gesetzlichen Messwesens
und der Medizinprodukte zusammen, insbesondere der Arbeitsgemeinschaft Mess- und Eichwesen der Eich-
behdrden der Lander (AGME) sowie der Arbeitsgemeinschaft Medizinprodukte der Lander (AGMP).
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Durch das Qualitatsmanagementsystem des LME BE-BB werden die Anforderungen der Norm DIN EN
ISO/NIEC 17025:2018 erfiillt. Die Vergabe von Prifungen im Unterauftrag findet nicht statt.

Fiir den Vollzug im Medizinprodukterecht wird das Handbuch des Systems der Qualitatssicherung in der Me-
dizinprodukte-Uberwachung angewendet.

Die aus den Normanforderungen resultierenden Zustandigkeiten, Verfahren und Mittel sind dokumentiert. Die
verwendeten Bezugs- und Gebrauchsnormale sowie Priifmittel sind an die nationalen Normale der Bundes-
republik Deutschland angeschlossen und auf SI-Einheiten riickgefiihrt. Die Messunsicherheiten und Priifver-
fahren sind bekannt und nachweisbar. In Priifscheinen fiir Gebrauchsnormale werden diese dokumentiert.
Die Wirksamkeit dieses metrologischen Systems wird durch inteme und exteme Vergleichsmessungen Uber-
wacht. Die AGME koordiniert in einem Arbeitsausschuss die QM-Systeme der Eichbehérden und fuhrt hierzu
gegenseitige Begutachtungen (Peer Evaluation) durch. Zusatzlich nimmt das LME BE-BB an externen Audits
durch die PTB zur metrologischen Riickfiihrung aller Eichungen auf die nationalen Normale teil.

Die metrologische Riickfiihrung der Eichung wird im Regelfall mittels Kennzeichnung des geeichten Messge-
rates nach Anlage 8 Nr. 1.1 oder 1.2 zu § 38 Mess- und Eichverordnung abschlieend dokumentiert. Ergan-
zend kann auf Verlangen des Antragstellers ein Eichschein ausgestellt werden, der weitere Angaben wie
Messwerte und Messunsicherheiten enthalt, die fiir andere Bereiche des Messwesens als metrologischer
Rickfihrungsnachweis erforderlich sind, sofern diese Angaben im Rahmen der Eichung bestimmt werden.
Dies betrifft z.B. Gewichtstiicke und Schallpegelmessgerate.

Mit dem QM-System nach DIN EN ISO/IEC 17025:2018 erfiillen diese vom LME BE-BB ausgesteliten Eich-
scheine die Anforderungen an die Kompetenz von Pruf- und Kalibrierlaboratorien und dokumentieren die
Riickfiihrung auf nationale Normale zur Darstellung der Einheiten in Ubereinstimmung mit dem Internationa-
len Einheitensystem (SI).

Kleinmachnow, Marz 20

Dr. Anders
Stellv. Direktor
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