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Vorbemerkung

Diese Aufarbeitung betrachtet nicht nur, ob einzelne Grenzwerte technisch begriindbar sind. Sie fragt
auch ob der staatliche Vollzug verhaltnismaRig organisiert ist, ob die Regeln unter realen
Betriebsbedingungen funktionieren und ob sich die Schweiz ohne Verlust an Messsicherheit den in
Nachbarlandern Gblichen Modellen anndhern kann. MaRstab ist eine qualitatsgesicherte Horakustik mit

moglichst wenig Ausfall, Gberschaubarem Verwaltungsaufwand und planbaren Investitionen.

Ausgangspunkt sind die am 27. Mai 2026 vorgelegte dritte Konsultationsfassung der neuen
Audiometrieverordnung, der zugehorige Leitfadenentwurf, die Erlduterungen von METAS, die
Stellungnahmen der Branche sowie aktuelle Normen. Fir den internationalen Vergleich wurden
amtliche Rechtsquellen aus Deutschland, Osterreich, Frankreich und Italien herangezogen. Die
Darstellung unterscheidet konsequent zwischen geltendem Recht und Entwurf. Das ist wichtig, weil das
im Entwurf genannte Inkrafttreten am 1. Marz 2027 bislang eine Planung und keine bestehende

Verpflichtung ist.
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1. Der aktuelle Stand der METAS-Regelung

1.1 Geltende Verordnung

Am Stichtag gilt weiterhin die Audiometrieverordnung vom 9. Marz 2010 (SR 941.216). Sie stitzt sich auf
das schweizerische Messrecht und behandelt audiometrische Messmittel als regelungsbedurftige
Messsysteme. In der Praxis verbindet sich damit ein engmaschiger Vollzug: Audiometer werden
grundsatzlich jahrlich nachgeeicht; Horpriifkabinen beziehungsweise Horprifraume werden in einem
langeren Zyklus kontrolliert, nach der veroéffentlichten METAS-Praxis alle sechs Jahre. Zusatzlich wird das
Grundgerausch regelmaRig Uiberprift. Besonders pragend ist, dass die Eichprifung nach den Angaben
von METAS ausschliellich durch METAS durchgefiihrt wird. Wartungsdienste oder Hersteller kénnen

Gerate technisch prifen und justieren, die hoheitliche Freigabe aber nicht ersetzen. [CH1] [CH2]

Flir einen Horakustikbetrieb entstehen dadurch zwei voneinander getrennte Leistungsschritte. Zuerst
sorgt ein Wartungsdienst dafiir, dass das Gerat technisch in Ordnung ist. Anschlielend kontrolliert
METAS die Einhaltung der gesetzlichen Anforderungen. Fachlich sind Wartung und unabhangige
Kontrolle nicht dasselbe. Organisatorisch fiihrt die Trennung jedoch dazu, dass Terminabstimmung,
Anfahrt, Stillstand und gegebenenfalls Nacharbeit mehrfach anfallen kénnen. Dass die Schweiz jedes
einzelne erfasste System durch eine zentrale staatliche Stelle nachpriifen lasst, ist daher der eigentliche
Sonderweg des Modells. Die jahrliche Kontrollfrist allein ist nicht einzigartig; Deutschland und Osterreich

kennen flr Ton- und Sprachaudiometer ebenfalls regelméaRig einjahrige Intervalle.

Die Kritik sollte deshalb nicht von einer ,100-Prozent-Nachprifung der Kalibrierung” sprechen.
Kalibrierung bezeichnet zunachst die dokumentierte Beziehung zwischen Anzeige und riickfiihrbarem
Normal; Justierung ist der technische Eingriff zur Korrektur; Eichung beziehungsweise Nacheichung ist
die rechtlich geregelte Priifung und Freigabe. AuRerdem kdénnen nach dem Entwurf nicht verwendete
Funktionen dauerhaft deaktiviert und damit aus dem relevanten Prifumfang genommen werden.
Belastbar ist daher die organisatorische Kritik: Wartung und Justierung kénnen einen ersten Termin
erfordern, die hoheitliche Nacheichung einen zweiten, obwohl beide Schritte dieselbe Messanlage

betreffen.

1.2 Warum die Regelung fiir die Horakustik besonders spiirbar ist

In einer Klinik kann eine technische Abteilung mehrere Gerate, Ersatzkapazititen und feste
Servicefenster organisieren. Ein kleiner oder mittlerer Horakustikbetrieb arbeitet haufig mit einer
begrenzten Zahl von Messplatzen. Fallt ein Audiometer oder ein Raum aus, lassen sich Beratung,
Anpassung und Erfolgskontrolle nicht ohne Weiteres auf einen anderen Arbeitsplatz verlagern. Die

wirtschaftliche Belastung besteht deshalb nicht nur aus der Prifgeblihr. Hinzu kommen Arbeitszeit,
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Terminverschiebungen, gegebenenfalls Versand, die Vorhaltung eines Ersatzgerdts und das Risiko, dass

eine Beanstandung weitere Termine auslost.

Dem steht ein berechtigtes offentliches Interesse gegeniber. Falsche Pegel oder ungeeignete
Umgebungsbedingungen koénnen Hoérschwellen verschieben, die Bewertung einer Versorgung
verfalschen oder diagnostische Entscheidungen beeinflussen. Die entscheidende Frage lautet daher
nicht, ob kontrolliert werden soll, sondern wie viel staatliche Einzelkontrolle fiir welchen
Verwendungszweck erforderlich ist. Eine Messung, die unmittelbar eine medizinische Diagnose, eine
arbeitsmedizinische Beurteilung oder einen sozialversicherungsrechtlichen Leistungsentscheid tragt, hat

ein anderes Risikoprofil als eine vergleichende Messung wahrend der Anpassung eines Horsystems.

1.3 Gesamtbeurteilung des heutigen Systems

Das bestehende Modell ist technisch konsequent, aber organisatorisch starr. Es setzt auf periodische,
staatlich kontrollierte Konformitat und schafft dadurch eine klare Verantwortungszuordnung.
Gleichzeitig behandelt es sehr unterschiedliche Anwendungen weitgehend gleich und bindet die
formelle Prifung an eine einzige Vollzugsstelle. Fir die Horakustik ist das Verhaltnis zwischen Messrisiko
und Vollzugsaufwand deshalb nicht immer ausgewogen. Gerade dort, wo Messergebnisse vor allem der
Auswahl, Einstellung und vergleichenden Bewertung eines Horsystems dienen, ist zu priifen, ob eine
rickfiihrbare Fachkontrolle durch qualifizierte Stellen dasselbe Sicherheitsniveau mit weniger

Betriebsunterbrechung erreichen kann.

2. Was der Entwurf gegeniiber der geltenden Verordnung verandert

2.1 Vom Einzelgerat zum vollstandigen Messsystem

Der Entwurf modernisiert zundchst den Gegenstand der Regulierung. Kinftig soll nicht nur das
Audiometer im engeren Sinn betrachtet werden, sondern das vollstédndige audiometrische Messsystem.
Dazu gehoren die eingesetzte Software und Firmware, Signalwege, Kandle, Wandler, Kopfhorer,
Knochenleitungshorer und — soweit verwendet — die Schallfelddarbietung. Diese Erweiterung ist
sachgerecht, weil moderne Audiometrie hdufig softwaregestiitzt arbeitet und die Messrichtigkeit nicht
allein von einem Grundgerat abhangt. Eine korrekt arbeitende Hardware niitzt wenig, wenn eine

Softwareversion falsche Parameter ladt oder ein Wandler ohne passende Bezugsdaten eingesetzt wird.

Fiir den Betrieb vergroRert sich damit aber zugleich die Zahl der Anderungen, die rechtlich relevant
werden kénnen. Ein Softwareupdate, der Austausch eines Horers, ein zusatzlicher Messkanal oder eine
Reparatur kann eine erneute Beurteilung auslosen. Der Entwurf muss deshalb klar unterscheiden

zwischen Anderungen, die die metrologischen Eigenschaften tatsichlich beeinflussen, und solchen, die
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nur Bedienung, IT-Sicherheit oder Fehlerbereinigung betreffen. Ohne diese Trennung wird die sachlich
richtige Systembetrachtung zu einem Ausfallrisiko: Dann kdnnte selbst ein sicherheitsnotwendiges

Softwareupdate eine neue Prifpflicht auslosen, obwohl die Messkette unverdandert bleibt.

2.2 Priifintervalle

Bei den Fristen bringt der Entwurf nur eine begrenzte Entlastung. Fir Audiometer der Klassen 1 bis 3
bleibt es bei der jahrlichen Kontrolle. Lediglich flir Audiometer der Klasse 4, also Screening-Audiometer,
sieht der Entwurf kiinftig ein zweijahriges Prifintervall vor. Fir die in Horakustikbetrieben eingesetzten
Gerate der Klassen 1 bis 3 ergibt sich damit keine Entlastung; die jahrliche Kontrolle und die damit

verbundene betriebliche Belastung bleiben bestehen.

Die Zweijahresfrist der Klasse 4 lasst sich jedoch nicht isoliert beurteilen. ISO 8253-1:2010 beschreibt ein
abgestuftes Sicherungssystem: einfache Funktionskontrollen an Messtagen und eine vollstindige
subjektive Kontrolle in kurzen, regelmafig wochentlichen Abstidnden, eine objektive Kontrolle
vorzugsweise nach drei Monaten und spatestens nach zwolf Monaten sowie eine umfassende Prifung
nach Anlass. I1SO 21388:2020 verlangt fiir die Horsystemanpassung ebenfalls objektive periodische
Kontrollen spatestens im Jahresabstand. Ein externer Zweijahresrhythmus ist daher nur plausibel, wenn
nach hochstens zwolf Monaten eine verbindliche, dokumentierte objektive Zwischenkontrolle erfolgt.
[N2] [N5]

Bei den Raumen verkiirzt sich der vorgesehene Zeitraum von sechs auf finf Jahre. Gleichzeitig werden
anlassbezogene Priifungen breiter gefasst. Bauliche oder akustische Anderungen, relevante
Veranderungen der Umgebung und Grenzwertliberschreitungen koénnen eine erneute Kontrolle
erforderlich machen. Das ist grundsatzlich nachvollziehbar, benétigt aber klare Schwellen. Ein dauerhaft
veranderter Raum ist anders zu bewerten als vorlibergehender Baustellenlarm oder eine zeitweise laute
Gebdudetechnik. Wenn jede kurzfristige Abweichung die formelle Raumfreigabe infrage stellt, entsteht

ein unverhaltnismaRiges Betriebsrisiko.

2.3 Ton-, Sprach- und Schallfeldmessungen

Technisch wird der Entwurf deutlich detaillierter. Er ordnet die Klassen nach IEC 60645-1:2017,
beschreibt Prifungen von Frequenz, Pegel, Stufen, Verzerrungen, Maskierung und Wandlern und
erweitert die Vorgaben fiir Sprachmaterial und Schallfeldsysteme. Der Leitfaden verlangt fiir bestimmte
Anwendungen die Deaktivierung der in IEC 60645-1:2017 empfohlenen Freifeldentzerrung und eine
Sicherung gegen unbeabsichtigtes Einschalten. Gleichzeitig werden bei Lautsprecherdarbietung
Korrekturen fir Winkel oder Schallfeldbedingungen vorgesehen. Genau an dieser Stelle entsteht eine
methodische Spannung: Eine Kopfhorerdarbietung ohne Freifeldbezug und eine Lautsprecherdarbietung

mit raumlicher Korrektur bilden nicht automatisch dieselbe Bezugsbedingung ab.
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Flr Sprachtests ist die Bezugsfrage entscheidend. ISO 8253-3:2022 verlangt, dass Kalibrierung und
Referenzdaten zum Sprachmaterial und zur Darbietungsart passen. Der Pegel eines Freiburger
Einsilbertests Uber einen bestimmten Kopfhérer kann daher nicht allein durch einen allgemeinen
Zahlenwert mit einer binauralen Lautsprecherdarbietung gleichgesetzt werden. Wenn fiir eine nicht
entzerrte Kopfhorerdarbietung keine validierte Bezugskurve existiert, bleibt eine systematische
Differenz im Ergebnis moglich. Diese Differenz ist kein bloRer Schonheitsfehler: Im steilen Bereich einer

Sprachverstandlichkeitsfunktion kdnnen wenige Dezibel mehrere zehn Prozentpunkte ausmachen.

Dasselbe Problem zeigt sich beim Kalibrierrauschen. CCITT-Rauschen kann fir ein bestimmtes
Sprachmaterial eine sinnvolle BezugsgroRe sein. Es darf aber nicht als universeller Ersatz fiir das
materialspezifische Kalibriersignal behandelt werden. Andere Sprachtests besitzen eigene Aufnahmen,
Spektren, Sprecher und Bezugspegel. Weicht das verwendete Kontrollsignal vom vorgesehenen Signal
ab, muss ein validierter materialspezifischer Offset dokumentiert werden. Andernfalls ist zwar das Gerat
formal auf ein Rauschen eingestellt, nicht aber zwingend das tatsdchliche Sprachmaterial korrekt

eingepegelt.

2.4 Horpriifraume

Der Entwurf ordnet Rdume in zwei Grundgerauschklassen ein und erganzt Anforderungen an Nachhall
und Schallfelddarbietung. Eine genauere Betrachtung des Messraums ist fachlich sinnvoll. Ein
Audiometer kann nur so gut messen, wie es die akustische Umgebung zuldsst. Fir einen
praxistauglichen Vollzug fehlt jedoch eine eindeutige Zuordnung, welche Nutzung zwingend Klasse A
und welche regelmaRig Klasse B verlangt. Ohne diese Zuordnung droht, dass der strengere Wert

vorsorglich zum allgemeinen MaRstab wird, obwohl viele Anpassmessungen ihn nicht bendtigen.

Dabei ist zu prazisieren, was tatsachlich verwendet werden soll. Der Entwurf sieht die formelle
Raumnacheichung alle finf Jahre vor; deren periodischer Kern ist die Grundgerduschpriifung. Ein
Nachhallnachweis ist bei der Inbetriebnahme und nach raumakustisch relevanten Verdnderungen
vorgesehen, nicht als routinemaRige Wiederholungsmessung in einem unveranderten Raum. Die Grenze
von 0,5 Sekunden wird zwar aus I1SO 8253-3:2022 (ibernommen, dort bezieht sie sich jedoch auf den
Aufnahmeraum von Sprachmaterial. Ihre Ubertragung auf einen klinischen Wiedergaberaum ist deshalb

eine schweizerische Zusatzfestlegung, die eigenstandig begriindet werden muss. [D1] [N4]

Bei der Talkbox- beziehungsweise STIPA-nahen Methodik bleibt zusatzlich offen, welches Ziel genau
geprift wird. IEC 60268-16:2011 beschreibt die Bewertung der Sprachibertragungsqualitdt, aber keine
vollstandige Schallddmmungspriifung einer Audiometriekabine. Soll das STIPA-Signal als nationale

Prifanregung dienen, missen Messziel, Sender- und Empfangsposition, Messdauer, Frequenzbander,
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Unsicherheit und Annahmeregel einheitlich festgelegt werden. Die im Entwurf und im Leitfaden

genannten Dauern und Frequenzbander diirfen sich dabei nicht widersprechen. [D1] [D2] [N8]

2.5 Bedeutung der Ubergangsregelung

Die Revision kann erhebliche Folgen fir bestehende Anlagen haben. Werden neue Raumklassen,
zusatzliche Systembestandteile oder andere technische Kriterien ohne ausreichenden Bestandsschutz
sofort angewandt, kdnnen funktionierende Messplatze innerhalb kurzer Zeit anpassungsbedirftig
werden. Aus Sicht der Betriebe sollte deshalb mindestens die bereits laufende sechsjdhrige
Raumprifperiode geschiitzt werden. Neue Anforderungen dirfen reguldr erst bei einer wesentlichen
Anderung, einem Neubau oder nach Ablauf der bisherigen Giiltigkeit vollstindig greifen. Eine solche

Ubergangsregelung verhindert Mitnahmeeffekte und erlaubt planbare Investitionen.

3. Einordnung im Vergleich zu den Nachbarlandern

Der internationale Vergleich zeigt kein einheitliches europdisches Modell. Die Nachbarlander verfolgen
dasselbe Ziel — zuverlassige audiometrische Messungen —, verteilen Verantwortung und Kontrolle aber
unterschiedlich. Fir die Bewertung der Schweiz ist deshalb nicht nur die Lange eines Intervalls
malgeblich. Entscheidend ist, wer prifen darf, ob Wartung und formelle Kontrolle zusammenfallen

konnen und wie stark der Staat jeden einzelnen Messplatz selbst kontrolliert.

3.1 Deutschland

Deutschland verlangt fir Ton- und Sprachaudiometer messtechnische Kontrollen in einem einjdhrigen
Turnus. Insofern ist eine jahrliche technische Kontrolle keineswegs ein schweizerisches Unikum. Der
wesentliche Unterschied liegt in der Durchfihrung. Nach § 15 der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung kénnen neben zustdndigen Behdrden auch geeignete Personen, Betriebe oder
Einrichtungen tatig werden, sofern sie die gesetzlichen Voraussetzungen erfiillen. Die Physikalisch-
Technische Bundesanstalt stellt fachliche Leitlinien bereit; der Vollzug bleibt aber nicht auf eine einzige
zentrale Prifstelle beschrankt. [DE1] [DE2] [DE3]

Die deutsche Kontrolle ist dabei nicht blof} eine oberflachliche Funktionsprobe. Der PTB-Leitfaden
umfasst  Sicht-  und Horkontrollen, Frequenzen und  Ausgangspegel,  Verzerrungen,
Vertdubungsgeriusche, Andruckkréfte sowie die sprachaudiometrischen Ubertragungswege. Erginzend
werden regelmafRige subjektive Funktionskontrollen durch den Anwender empfohlen. Deutschland
erreicht damit bei der Gerateprifung eine mit METAS vergleichbare fachliche Tiefe, organisiert die
Durchfiihrung aber dezentraler und behandelt den Horprifraum im gepriften Bundesrahmen weniger
einheitlich. [DE3]
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Flr einen Horakustikbetrieb ist dieses Modell flexibler. Service, Justierung und messtechnische Kontrolle
kdnnen organisatorisch enger verbunden werden. Der Betreiber kann unter mehreren qualifizierten
Anbietern wahlen, Termine regional planen und eine erfolgreiche Kontrolle unmittelbar dokumentieren
lassen. Die Messsicherheit wird durch Kompetenzanforderungen, Rlckfihrbarkeit und staatliche

Aufsicht abgesichert, nicht durch das Monopol einer einzelnen Prifstelle.

3.2 Osterreich

Auch Osterreich sieht fiir Gerate zur akustischen Bestimmung der Horfahigkeit grundsatzlich ein kurzes
Kontrollintervall vor. Die Medizinproduktebetreiberverordnung knipft zunachst an Herstellerangaben
an und nennt fur die betreffende Gerategruppe regelmaBig ein Jahr. Zugleich ldsst sie geeignete
Personen beziehungsweise Stellen, das Bundesamt fiir Eich- und Vermessungswesen und akkreditierte
Kalibrierstellen zu. Eine begrenzte Uberschreitung des vorgesehenen Termins ist unter den gesetzlichen
Bedingungen moglich. [AT1] [AT2]

,Geeignet” ist dabei keine bloRe Selbsterklarung. Das Osterreichische Modell verlangt technische
Ausbildung und aktuelle Weiterbildung, Kenntnis der einschlagigen Normen, geeignete riickgefiihrte
Prifmittel, Zuverlassigkeit und die erforderlichen organisatorischen Voraussetzungen. Das verbindet ein
strenges Jahresintervall mit Gberprifbaren Kompetenzanforderungen an mehrere mogliche Prifstellen.
[AT3]

Das 0Osterreichische System dhnelt Deutschland in einem fiir die Praxis wichtigen Punkt: Die staatliche
Verantwortung bleibt bestehen, ohne jede einzelne Kontrolle ausschlieflich einer zentralen
Bundesstelle vorzubehalten. Dadurch ldsst sich ein wettbewerblicher Priufmarkt aufbauen. Fiir die
Schweiz wiére dies der naheliegendste Reformweg, weil die technische Kontrolltiefe erhalten werden

kénnte, wahrend Engpasse und doppelte Anfahrten abnehmen.

3.3 Frankreich

Frankreich setzt fir audioprothetische Betriebe starker bei Raum und Ausstattung an. Der Code de la
santé publique verlangt unter anderem ein ausreichendes Raumvolumen, einen Uber eine Stunde
bestimmten A-bewerteten Grundgerduschpegel von hochstens 40 dB(A), eine Nachhallzeit von
hochstens 0,5 Sekunden bei 500 Hz und eine definierte Mindestausstattung. In den gepriften
nationalen Vorschriften wurde keine mit der Schweiz vergleichbare jahrliche zentrale staatliche

Nacheichung jedes Audiometers festgestellt. [FR1] [FR2] [FR3]

Der franzosische Summenwert ist leicht verstandlich und betrieblich einfach zu kontrollieren, aber nicht
messtechnisch gleichwertig mit den frequenzbandbezogenen Schweizer Grenzwerten. Eine A-Bewertung

kann eine schmalbandige Storung in einem audiometrisch relevanten Frequenzbereich teilweise
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verdecken. Der Schweizer Ansatz ist deshalb technisch aussagekraftiger; die franzosische Regel ist daftir

unmittelbarer mit dem konkreten audioprothetischen Arbeitsplatz verknipft.

Frankreich ist deshalb kein Beleg dafiir, dass technische Qualitat ohne Regeln auskommt. Die
Qualitatssicherung wird nur anders angeordnet: Der geeignete Arbeitsplatz und die berufliche
Verantwortung stehen starker im Vordergrund. Fiir die Schweiz ldsst sich daraus ableiten, dass Raum-
und Ausstattungsanforderungen klar an den Verwendungszweck gekoppelt werden missen. Ein
Grenzwert ist besonders nachvollziehbar, wenn der Betrieb unmittelbar erkennen kann, fir welche

Messung er gilt und wie er ihn im Alltag Gberwacht.

3.4 Italien

Italien ordnet die audioprothetische Tatigkeit als Gesundheitsberuf ein und betont fachliche
Verantwortung, geeignete Ausrlstung, Wartung und sicherheitsbezogene Kontrollen. In den
ausgewerteten nationalen Quellen lieB sich kein schweizdhnliches System finden, bei dem eine zentrale
staatliche Stelle jedes Audiometer jahrlich nachprift. Der rechtliche Rahmen ist starker berufs-,
betreiber- und risikobezogen; regionale oder sektorspezifische Zusatzregeln kdnnen daneben bestehen.
[IT1] [IT2] [1T3]

Fir die Bewertung ist diese Einschriankung wichtig. Aus dem Fehlen einer zentralen nationalen
Einzelprifung folgt nicht, dass in Italien keine Kalibrierung stattfindet. Vielmehr wird ihre Organisation
eher der professionellen Verantwortung, dem Wartungsplan und qualifizierten technischen Diensten

Uberlassen. Das ist ein anderes Aufsichtsmodell, nicht der Verzicht auf Messsicherheit.

3.5 Was im Vergleich tatsachlich schweizerisch ist

Der Landervergleich widerlegt zwei vereinfachende Aussagen. Erstens ist die jahrliche Kontrolle von
Audiometern nicht einzigartig; Deutschland und Osterreich kennen Vergleichbares. Zweitens bedeutet
die ernsthafte Anwendung von Normen nicht zwangslaufig, dass eine Bundesstelle jede einzelne Anlage
selbst priifen muss. Die Besonderheit der Schweiz liegt in der Kombination aus kurzer Frist,
ausschlieBlicher Durchfiihrung durch METAS und zusatzlicher formeller Raumkontrolle. Genau diese

organisatorische Kombination erzeugt Engpass- und Ausfallrisiken.

Die Nachbarlinder zeigen damit drei mégliche Annaherungsrichtungen. Deutschland und Osterreich
belegen, dass qualifizierte private oder akkreditierte Stellen in einen staatlich iberwachten Vollzug
eingebunden werden kénnen. Frankreich zeigt eine klare, nutzungsbezogene Regelung von Raum und
Ausstattung. Italien zeigt die Moglichkeit, technische Verantwortung stdrker in Berufs- und
Betreiberpflichten einzubetten. Ein schweizerisches Reformmodell kann Elemente aus allen drei

Ansatzen Ubernehmen, ohne das bestehende Qualitatsniveau aufzugeben.
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4. Kritikpunkte, Fehler und Unzulanglichkeiten

4.1 Formale und normative Fehler

Ein Verordnungsentwurf, der seine Strenge wesentlich mit Normkonformitat begriindet, muss Normen
besonders prazise zitieren und Gibernehmen. Im vorliegenden Material findet sich jedoch mindestens ein
offenkundig falscher und undatierter Verweis: An einer Stelle wird eine nicht einschlagige Normnummer
genannt, obwohl erkennbar IEC 60645-1:2017 gemeint ist. Solche Fehler wirken klein, kbnnen aber im
Vollzug erhebliche Folgen haben, weil Prifstellen und Betriebe wissen mussen, welche Ausgabe und

welche Anforderung rechtlich maRgeblich ist.

Bei jeder im Verordnungstext, in den Anhdangen oder im Leitfaden zitierten Norm miissen daher neben
der vollstandigen Normnummer zwingend auch die konkrete Ausgabe und das Ausgabedatum
angegeben werden. Ein bloRer Verweis auf die Normnummer genligt nicht, weil Normen Uberarbeitet,
ersetzt oder zuriickgezogen werden konnen. Ohne einen eindeutigen Ausgabestand bleibt offen, welche
Grenzwerte, Priifverfahren und Ubergangsregelungen gelten; zudem kénnte eine spitere Normrevision

die maRgeblichen Prifkriterien unbeabsichtigt verandern.

Auch einzelne Toleranzen passen nicht zur angegebenen Normgrundlage. Tabelle 4 des Entwurfs erlaubt
bei Knochenleitung eine Frequenzabweichung von +5 Prozent. IEC 60645-1:2017 begrenzt sie dagegen
auf £1 Prozent flr die Klassen 1 und 2 sowie 2 Prozent fiir die Klassen 3 und 4. Bei den Pegelschritten
genligt ebenfalls keine pauschale +3-dB-Grenze. Die Norm unterscheidet den kumulativen Fehler, der
1,5 dB nicht Uberschreiten soll, von der Abweichung benachbarter Schritte; dort gilt der kleinere Wert
aus 30 Prozent des Stufenintervalls und 1 dB. Diese beiden Priifungen erfassen unterschiedliche

Fehlerarten und missen getrennt ibernommen werden. [D1] [N1]

Zusatzlich ist die Klassenlogik unvollstandig. IEC 60645-1:2017 verwendet flr Reintonaudiometer die
Klassen 1 bis 4, flir die Sprachaudiometrie aber die Typen A und B sowie deren erweiterte Varianten.
Eine bloRe Klassenfolge 1 bis 4 beantwortet daher nicht, welche Anforderungen fiir kombinierte Ton-
und Sprachaudiometer, reine Sprachfunktionen oder softwarebasierte Systeme gelten. Erforderlich ist
eine verbindliche Funktionsmatrix mit Reintonklasse, Sprachtyp, Signalen, Maskierung, Wandlern und
Prifpunkten. Nationale Abweichungen sind moglich, miissen aber ausdriicklich als schweizerische

Festlegung bezeichnet und technisch begriindet werden. [N1]

4.2 MessgroRe, Messunsicherheit und Entscheidungsregel

Der Leitfaden beschreibt den energiedquivalenten Dauerschallpegel Leq an einer Stelle sinngemaR wie
einen Maximalpegel. Das ist fachlich falsch. Leq bildet die Uber eine festgelegte Zeit gemittelte

Schallenergie ab. Zeitbewertete Pegelanzeigen und Uberschreitungspegel wie LxS oder LxF beantworten
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andere Fragen. Werden diese GrofRen sprachlich vermischt, ist nicht mehr eindeutig, ob eine kurzzeitige
Spitze, ein statistischer Uberschreitungswert oder der energetische Mittelwert den Grenzwert

bestimmt.

Daneben muss der Entwurf sauber zwischen Toleranz und Messunsicherheit trennen. Der Leitfaden
flhrt sinngemald eine Kategorie ,bedingt konform” ein, wenn ein Ergebnis aulRerhalb der Toleranz, aber
noch innerhalb von Toleranz plus Messunsicherheit liegt. Damit wird die Annahmegrenze faktisch
erweitert. IEC 60645-1:2017 behandelt beide Bedingungen getrennt: Die gemessene Abweichung muss
innerhalb der normativen Annahmegrenze liegen, und zusatzlich darf die erweiterte Messunsicherheit
den festgelegten Hochstwert Umax nicht iberschreiten. Ein auBerhalb der Toleranz liegender Messwert

wird also nicht allein durch seine Unsicherheit konform. [D2] [N1]

Fiir die Entscheidung ,bestanden” oder ,nicht bestanden” braucht es deshalb eine veroffentlichte
Entscheidungsregel. Soll METAS von der Normregel abweichen, muss dies als nationale
Konformitatsregel mit einer Risikobegriindung kenntlich gemacht werden. Gerade bei Raumen, deren
bauliche Nachristung teuer wire, ist eine einheitliche Schutzbandregel unverzichtbar; andernfalls

kénnen zwei Prifer aus demselben Messwert unterschiedliche Rechtsfolgen ableiten.

4.3 Freifeldentzerrung und Sprachverstehen

Die pauschale Forderung, die Freifeldentzerrung bei Audiometern der Klassen 1 bis 3 in der Schweiz zu
deaktivieren und gegen Aktivierung zu sichern, ist fachlich nicht iberzeugend, solange kein vollstandiges
alternatives Referenzsystem bereitsteht. Eine Freifeldentzerrung soll die spektrale Kopfhérerdarbietung
an eine definierte Schallfeldbedingung annahern. Wird sie ausgeschaltet, erhadlt jeder Kopfhorertyp
seine eigene, durch Wandler, Kupplerbezug und Ohrankopplung gepragte spektrale Darstellung. Das
kann zuldssig sein, wenn genau fiir diese Kombination aus Sprachmaterial, Horer und Darbietungsart
normative oder validierte Referenzwerte bestehen. Ohne solche Werte sinkt die Vergleichbarkeit. [D2]
[N1] [N4]

Dabei ist der Lautsprecherweg begrifflich korrekt zu beschreiben: Beim Lautsprecher wird nicht die
kopfhorerbezogene Freifeldentzerrung ,eingeschaltet”. Vielmehr wird der Lautsprecher unter den
festgelegten Schallfeldbedingungen eingestellt beziehungsweise linearisiert. IEC 60645-1:2017 lasst
unentzerrte Kopfhorerausgdange zu. Soll ein Ergebnis aber zwischen verschiedenen Kopfhérern oder
zwischen Kopfhorer und Schallfeld vergleichbar sein, braucht es freifeldbezogene Messbedingungen
oder eine eigene validierte Referenzkurve fiir Sprachmaterial, Wandler und monaurale beziehungsweise

binaurale Darbietung.

Fir den Freiburger Einsilbertest lasst sich die mogliche Auswirkung nur als Szenario abschatzen. Eine

Untersuchung mit HDA 200 fand die 50-Prozent-Sprachverstandlichkeit im Mittel 5,1 dB niedriger als bei
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Lautsprecherdarbietung; neuere Freifeldmessungen weisen zusatzlich auf einen binauralen Vorteil in der
GroBenordnung von 3 dB hin. Zusammen mit weiteren kopfhdrerabhdngigen spektralen Abweichungen
erklart dies, warum ungilinstige Konstellationen in die GréRenordnung von 5 bis 10 dB und modellhaft
auch darlber gelangen konnen. Im steilen Abschnitt der Verstandlichkeitsfunktion kénnen daraus
mehrere zehn Prozentpunkte entstehen. Die bislang genannte GroéRenordnung von rund 12 dB
beziehungsweise 40 Prozentpunkten ist deshalb als ungiinstige Risikokonstellation zu verstehen, nicht

als typischer klinischer Fehler oder pauschaler Korrekturfaktor. [F1] [F2]

Die richtige Konsequenz ist daher weder ein generelles Ein- noch ein generelles Ausschalten.
Erforderlich ist eine nachweisbar validierte Kette. Fir jede zugelassene Kombination miussen
Sprachmaterial, Kalibriersignal, Wandler, Entzerrung und Bezugsdaten festgelegt sein. Ein Wechsel
zwischen Kopfhorer und Lautsprecher darf nur dann als vergleichbar bezeichnet werden, wenn die

entsprechenden Referenzkurven dies tragen.

4.4 Kalibrierrauschen und Sprachmaterial

ISO 8253-3:2022 verlangt fiir jede Sprachtestaufzeichnung ein Kalibriersignal und die Dokumentation
des Pegelverhaltnisses der Sprachsignale zu diesem Signal. Das Kalibriersignal muss nicht dasselbe
Spektrum wie das Sprachmaterial besitzen. Entscheidend sind die bekannte Pegelbeziehung, eine Leq-
Bewertung mit derselben Frequenzbewertung und die korrekte Umsetzung in der Pegelanzeige. Ein
einheitliches CCITT-Rauschen kann deshalb die Ubertragungskette reproduzierbar priifen, stellt den
angezeigten Sprachpegel eines anderen Tests aber nur dann sicher, wenn dessen materialspezifische

Pegelbeziehung dokumentiert und bericksichtigt wird. [N4]

Der Entwurf verlangt eine Anwendung ohne frei einstellbare Pegelkorrekturen. Gleichzeitig nennt der
Leitfaden fiir einzelne Sprachtests Pegelunterschiede von bis zu etwa 4 dB zwischen dem Kalibriersignal
und der zugehorigen Sprachaufnahme. Dieser Pegelunterschied muss im Audiometer oder in den
hinterlegten Daten des Sprachtests verbindlich berticksichtigt werden. Andernfalls kann das Gerat das
CCITT-Rauschen mit dem richtigen Pegel wiedergeben, wahrend die Sprache tatsachlich um mehrere

Dezibel lauter oder leiser dargeboten wird als angezeigt. [D2]

Der Entwurf sollte deshalb nicht ein einziges Kontrollsignal absolut setzen. Besser wére eine 6ffentlich
gefiihrte Liste zugelassener Sprachmaterialien mit ihrem jeweiligen Kalibriersignal, Bezugspegel,
erlaubten Wandlern und gegebenenfalls validierten Offsets. Neue Materialien kdnnten nach einem
transparenten  Prifverfahren  ergdnzt werden. Das ware  zugleich  normndher und

innovationsfreundlicher.
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4.5 Knochenleitung und das 4-kHz-Problem

Die Kalibrierung von Knochenleitungshérern ist in der Praxis empfindlich. Positionierung, Verkippung,
Andriickkraft, mechanische Entkopplung des Biigels und thermisches Gleichgewicht beeinflussen das
Ergebnis am kinstlichen Mastoid. IEC 60318-6:2007 beschreibt daflir einen definierten mechanischen
Kuppler und festgelegte Ankopplungsbedingungen. Eine einzelne Aufsetzung kann dennoch eine
auffallige Abweichung erzeugen, obwohl der Horer nicht grundsatzlich defekt ist. Ein belastbares
Prifverfahren bendtigt deshalb eine geeignete Haltevorrichtung, dokumentierte Andriickkraft,

Temperaturstabilisierung und Kontrollmessungen nach erneutem Aufsetzen. [N9]

Bei 4 kHz kommt ein getrennt zu betrachtendes Referenzproblem hinzu. Die geltende ISO 389-3:2016
enthalt weiterhin den bisherigen RETVFL von 35,5 dB. Der haufig zitierte Hinweis, dieser Wert kdnne
korrigiert werden, stammt aus dem spéater zuriickgezogenen Anderungsentwurf DIN EN ISO 389-
3/A1:2020-06 und nicht aus einer bereits giltigen Normanderung. Ein Audiometer kann daher formal
korrekt nach der geltenden Norm kalibriert sein und trotzdem einen klinisch fragwirdigen 4-kHz-Luft-
Knochen-Abstand anzeigen. [N3] [N10]

Die Fachliteratur stiitzt das Vorliegen des Phdanomens, aber keinen pauschalen Geratefehler. Margolis
und Kollegen berichteten im Mittel 10,6 dB bei Normalhorenden und 14,1 dB bei sensorineural
Schwerhorigen und schlugen fir ihre Daten eine Korrektur um 14,1 dB vor. Andere Untersuchungen
fanden zwischen verschiedenen Knochenleitungshorern frequenzabhangige Unterschiede von etwa 4 bis
15 dB. Daraus folgt weder, dass jeder B71 fehlerhaft ist, noch dass ein einziger Korrekturwert fir alle
Gerate und Messsituationen gilt. Die nationale Prifvorschrift muss vielmehr Wiederholabweichung,

Wandlertyp und umstrittenen Referenzwert getrennt behandeln. [F3] [F4]

4.6 Raumpriifung und VerhaltnismaRigkeit

Dass METAS die Rdume einbezieht, ist grundsatzlich zu begriiRen. Ungeeignetes Grundgerausch kann
eine Horschwelle verdecken, und zu langer Nachhall kann Schallfeld- und Sprachmessungen
beeinflussen. Die Kritik muss aber den tatsachlichen Entwurf treffen: Vorgesehen ist eine formelle
Raumnacheichung alle fiinf Jahre, im Wesentlichen mit erneuter Grundgerduschprifung. Der
Nachhallnachweis soll bei der Inbetriebnahme und nach raumakustisch relevanten Verdanderungen
erfolgen, nicht ohne Anlass regelmaRig wiederholt werden. RegelméaRige betriebliche
Grundgerauschkontrollen sind sachlich begriindet, weil Liftung, Gebadudenutzung und &ullere

Schallquellen veranderlich sind. [D1]

Begriindungsbediirftig bleibt die fachliche Ubertragung. Die Grenze von 0,5 Sekunden stammt in 1SO
8253-3:2022 aus den Anforderungen an den Raum, in dem Sprachmaterial aufgenommen wird. Der

Entwurf (bertragt sie auf den klinischen Wiedergaberaum. Das kann als schweizerische
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Zusatzanforderung vertretbar sein, ist aber keine unmittelbare Normforderung fiir jeden Horprifraum.
Deshalb miissen Anwendungsbereich, Messverfahren und erwarteter Sicherheitsgewinn ausdricklich
dargelegt werden. [N4] [N7]

Die wirtschaftlichen Folgen einer Raumbeanstandung kdnnen erheblich sein. Neue Vorsatzschalen,
Turen, Luftung, schwimmende Konstruktionen oder eine neue Kabine kosten schnell ein Vielfaches einer
Gerateprifung und kdnnen einen Standort infrage stellen. Je gravierender die Folge, desto hoher
missen Bestimmtheit, Messqualitat und fachlicher Nachweis des Nutzens sein. Der Entwurf benétigt
daher eine klare Zuordnung der Raumklassen, eine einheitliche Entscheidungsregel, Hartefalle,

Bestandsschutz und einen Umgang mit tempordren Larmquellen.

4.7 Fehlende Vollzugs- und Folgenabschatzung

Der Entwurf beschreibt viele technische Einzelheiten, aber zu wenig lGber die Leistungsfahigkeit des
spateren Vollzugs. Fir die Betriebe sind verbindliche Aussagen zu Terminvorlauf, Priifdauer, digitaler
Dokumentation, Umgang mit Beanstandungen und Wiederfreigabe mindestens ebenso wichtig wie ein
Grenzwert. Solange eine einzige Stelle den Markt bedient, muss sie auch nachweisen, dass sie die

Prifungen innerhalb verlasslicher Fristen leisten kann.

AulRerdem fehlen offentlich nachvollziehbare Daten, die den Umfang der Verscharfung begriinden.
Sinnvoll waren anonymisierte Angaben dariber, welche Fehler bei jahrlichen Kontrollen tatsachlich
gefunden werden, wie gro8 die Abweichungen sind, wie oft sie klinisch relevant werden und welche
Ursache sie haben. Erst mit solchen Daten lasst sich entscheiden, ob eine jahrliche staatliche Vollprifung
jeder Anlage, eine risikobasierte Stichprobe oder eine qualifizierte private Kontrolle den groReren

Sicherheitsgewinn bietet.

5. Vorschlag fiir eine Annaherung an die Nachbarlander

5.1 Leitgedanke: Messsicherheit nach Risiko organisieren

Eine Reform sollte nicht mit der Frage beginnen, welche bestehende Priifung gestrichen werden kann.
Sie sollte zundchst die Anwendungen trennen. Wo Messwerte medizinische Diagnosen,
arbeitsmedizinische Entscheidungen, Sicherheitsfragen oder verbindliche Leistungsanspriiche
bestimmen, ist eine engmaschige und unabhangige Kontrolle gerechtfertigt. Wo Messungen
ausschlieBlich der Auswahl, Einstellung und vergleichenden Erfolgskontrolle von Horsystemen dienen,

kann die Verantwortung starker beim qualifizierten Betrieb liegen.

Dieses risikobasierte Prinzip erlaubt eine sachliche Debatte lber die vom Auftraggeber vorgeschlagene

Herausnahme der Hoérakustik aus der Eichpflicht. Eine pauschale Ausnahme aller Messungen eines
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Horakustikers ware zu weit, weil derselbe Betrieb auch diagnostisch oder fiir Dritte beweiserheblich
messen kann. Eine enge Ausnahme nach Verwendungszweck ist dagegen vertretbar: Entscheidend ist
nicht der Beruf des Anwenders, sondern die rechtliche und medizinische Bedeutung des konkreten

Ergebnisses.

5.2 Eng begrenzte Ausnahme fiir die reine Horsystemanpassung

Die Audiometrieverordnung konnte festlegen, dass Messungen aus der staatlichen Eichpflicht
herausfallen, wenn sie ausschlieRlich der Auswahl, Programmierung, vergleichenden Beurteilung oder
Erfolgskontrolle eines Horsystems dienen und weder eine Diagnose noch einen sicherheits-,
arbeitsmedizinisch- oder sozialversicherungsrechtlich relevanten Entscheid begriinden. Der Betrieb
misste den Verwendungszweck dokumentieren und diirfte die so gewonnenen Werte nicht nachtraglich

als amtlich oder diagnostisch belastbare Befunde verwenden.

Gerade bei der Sprachaudiometrie im Freifeld spricht auch der Charakter der Horsystemanpassung fir
eine solche begrenzte Ausnahme. Fir den Horakustiker steht regelmaRig nicht der absolute
Sprachverstandlichkeitswert unter idealisierten raumakustischen Bedingungen im Vordergrund.
Entscheidend ist vielmehr, um wie viele Prozentpunkte sich das Sprachverstehen mit einem Horsystem
gegenilber der unversorgten Messung verbessert und welche Unterschiede zwischen verschiedenen
Horsystemen oder Einstellungen bestehen. Werden diese Vergleichsmessungen im selben Raum, mit
identischem Lautsprecheraufbau, gleichem Sprachmaterial, gleichem Darbietungspegel und
unveranderter Position der gepriiften Person durchgefiihrt, wirken die raumakustischen Einfliisse
weitgehend auf alle Messungen in gleicher Weise. Fir die Beurteilung der relativen Horverbesserung
haben sie deshalb eine geringere Bedeutung als fiir einen absoluten, zwischen verschiedenen Raumen
oder Einrichtungen vergleichbaren Messwert. Voraussetzung bleibt, dass Grundgerausch und Nachhall

das Sprachverstehen nicht so stark beeintrachtigen, dass sie den Vergleich selbst tiberlagern.

Eine solche Ausnahme darf nicht kontrollfrei sein. Sie sollte an ein eigenes Qualitatssicherungssystem
gebunden werden. Dazu gehdren ein technisch geeignetes Audiometer, rlckfihrbare jahrliche
Fachkontrollen, dokumentierte tagliche oder wochentliche Funktionspriifungen, klare Sperrkriterien bei
Auffalligkeiten, qualifiziertes Personal sowie Aufbewahrung der Prifprotokolle. ISO 21388:2020 bietet
fir die Horsystemanpassung einen passenden fachlichen Anknilipfungspunkt, weil sie geeignete
Ausriistung und objektive periodische Kontrollen in hochstens jahrlichem Abstand vorsieht, ohne daraus

zwingend ein staatliches Einzelpriifmonopol abzuleiten. [N5]

5.3 Bevorzugtes Modell: anerkannte Priifstellen unter METAS-Aufsicht

Politisch und praktisch robuster als eine sofortige vollstandige Ausnahme ist ein Modell nach deutschem

und Osterreichischem Vorbild. METAS wirde die Regeln, Anerkennungsvoraussetzungen,
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Messunsicherheiten  und  Entscheidungsregeln  festlegen.  Herstellerdienste,  spezialisierte
Wartungsunternehmen und akkreditierte Kalibrierlaboratorien konnten die periodischen Kontrollen
durchfiihren, wenn sie Kompetenz, Unabhéangigkeit, Rickflihrbarkeit und ein geeignetes

Qualitatsmanagement nachweisen.

Fiir den Betrieb sollte daraus ein Ein-Termin-Prinzip entstehen: Der Dienstleister wartet und justiert das
System, fihrt anschlieRend die anerkannte technische Kontrolle durch und stellt bei Erfolg unmittelbar
eine Freigabe aus. METAS konzentriert sich auf Zulassung, Ringvergleiche, Audits, Marktliiberwachung
und risikobasierte Stichproben. So bleibt die staatliche Verantwortung erhalten, wahrend die doppelte
Leistungskette entfallt. Wettbewerb zwischen anerkannten Stellen verbessert Terminverfligbarkeit und

begrenzt Kosten.

5.4 Unterschiedliche Kontrollpfade

Die Verordnung sollte drei klar verstandliche Kontrollpfade beschreiben. Sie lassen sich ohne

komplizierte Ausnahmekataloge an der Nutzung ausrichten:

1. Diagnostische oder rechtlich folgenreiche Messungen bleiben in einem strengen jahrlichen
Kontrollpfad. Die Priifung darf jedoch durch anerkannte Stellen erfolgen; METAS (iberwacht das
System.

2. Reine Anpass- und Vergleichsmessungen in Horakustikbetrieben werden von der staatlichen
Einzel-Eichpflicht ausgenommen, erhalten aber eine jahrlich riickfihrbare Fachkontrolle sowie
dokumentierte betriebliche Zwischenprifungen.

3. Screeninggerate der Klasse 4 werden extern im Zweijahresrhythmus kontrolliert. Eine objektive
Zwischenkontrolle spatestens nach zwo6lf Monaten und regelméaRige Nutzerprifungen begrenzen
das Risiko.

Ein Betrieb, der verschiedene Zwecke mit demselben System abdeckt, misste den strengeren Pfad

wahlen oder die Anwendungen organisatorisch und dokumentarisch trennen. Damit bliebe die Regel

einfach und kontrollierbar.

5.5 Raume: Klasse B als Regelfall, Klasse A fiir definierte Sonderanwendungen

Fir Horakustikgeschafte sollte Klasse B der ausdriicklich benannte Regelfall sein, solange keine
Messungen bis zu besonders niedrigen Schwellen oder andere hochkritische Verfahren durchgefiihrt
werden. Klasse A sollte klar beschriebenen medizinisch-diagnostischen oder sicherheitsrelevanten
Anwendungen vorbehalten bleiben. Diese Zuordnung muss im Verordnungstext oder in einem
verbindlichen Anhang stehen; ein unverbindlicher Leitfaden genligt angesichts moglicher Baukosten

nicht.
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Die externe Raumpriifung sollte bei Erstinbetriebnahme und nach wesentlichen baulichen oder
akustischen Veranderungen stattfinden. Das aktuelle Grundgerausch kann der Betrieb jahrlich oder in
geeigneten Abstdnden selbst dokumentieren. Eine Nachhallmessung ist bei unverandertem Raum nicht
periodisch zu wiederholen. Voriibergehender Aullen- oder Baustellenlarm fiihrt zu einer Messpause
oder zeitweisen Nutzungseinschrankung, nicht automatisch zum dauerhaften Verlust der Raumfreigabe.
Bestehende R&dume behalten mindestens bis zum Ende ihrer bisherigen sechsjdhrigen Periode

Bestandsschutz; anschlieRend sollten Hartefall- und Ubergangsregeln greifen.

5.6 Technische Bereinigung des Entwurfs

Noch vor einem Systemwechsel miissen die technischen Unklarheiten behoben werden. Die wichtigsten

Korrekturen sind Gberschaubar und konnen eindeutig formuliert werden:

1. Alle Normverweise und Ausgaben werden berichtigt; nationale Abweichungen werden
ausdriicklich bezeichnet und begriindet.

2. Frequenz-, Pegel- und Stufentoleranzen werden vollstdndig mit der genannten Audiometerklasse
und einer einheitlichen Unsicherheits- und Entscheidungsregel verkniipft.

3. Leq, LxS und LxF werden fachlich korrekt definiert und jeweils nur flir den vorgesehenen Zweck
verwendet.

4. Far Sprachtests werden material-, wandler- und darbietungsspezifische Bezugsdaten zugelassen
und in einer 6ffentlich gepflegten Liste dokumentiert.

5. Freifeldentzerrung wird weder pauschal verlangt noch pauschal verboten. Entscheidend ist die
validierte, sperrbare und dokumentierte Messkette.

6. Die Knochenleitungsprifung erhdlt Vorgaben fir wiederholte Aufsetzungen und einen
transparenten Umgang mit dem bekannten 4-kHz-Referenzproblem.

7. Nachhall- und Talkboxverfahren werden mit Signal, Messdauer, Positionen, Unsicherheit und
Annahmeregel vollstandig beschrieben.

8. Nur metrologisch relevante Software- und Firmwarednderungen l6sen eine erneute formelle
Beurteilung aus; Fehler- und Sicherheitsupdates erhalten einen dokumentierten vereinfachten
Pfad.

5.7 Vollzug, Ubergang und Evaluation

Ein gutes Regelwerk braucht einen guten Betriebsprozess. METAS sollte verbindliche Leistungsziele fiir
Terminvergabe, Prifabschluss und Wiederfreigabe veroffentlichen. Eine erfolgreiche Kontrolle muss
digital und sofort wirksam dokumentiert werden. Fiir Reparaturen oder Beanstandungen braucht es
einen schnellen Nachprifpfad, damit ein technisch wiederhergestelltes Gerat nicht allein wegen eines

freien Termins stillsteht.
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Die Offnung des Priifmarkts sollte zunichst in einer Pilotphase mit mehreren Herstellerdiensten und
akkreditierten Laboratorien getestet werden. Ringvergleiche zeigen, ob die Ergebnisse zwischen den
Stellen hinreichend (bereinstimmen. Nach zwei bis drei Jahren sollten Kosten, Ausfalltage,
Beanstandungsquoten, klinisch relevante Fehler und Investitionen in Raume veroffentlicht und bewertet
werden. Auf dieser Datengrundlage kann entschieden werden, ob die enge Ausnahme der reinen

Horsystemanpassung erweitert, beibehalten oder angepasst werden soll.

5.8 Prioritdten aus Sicht des Horakustikbetriebs

Fir die Verhandlungen mit METAS sollte die Branche ihre Forderungen nicht als Ablehnung von

Qualitatssicherung formulieren. Uberzeugender ist eine klare Reihenfolge:

1. Die ausschlieBliche METAS-Einzelpriifung wird durch ein Anerkennungsmodell fiir qualifizierte
Prifstellen ersetzt.

2. Wartung, Justierung, Kontrolle und digitale Freigabe werden in einem Termin ermoglicht.

3. Reine Horsystemanpassungen werden eng nach Verwendungszweck aus der staatlichen
Eichpflicht herausgenommen und durch dokumentierte Fachkontrollen abgesichert.

4, Klasse B wird zum verbindlichen Raumstandard des lblichen Horakustikbetriebs; Klasse A bleibt
definierten Sonderanwendungen vorbehalten.

5. Bestehende Rdume und Anlagen erhalten echten Bestandsschutz, wahrend technische Fehler und
unklare Prifmethoden vor Inkrafttreten bereinigt werden.

6. METAS veroffentlicht Fehler-, Kosten- und Vollzugsdaten und ldsst die Revision nach einer
Pilotphase unabhangig evaluieren.

Schlussfolgerung

Die Totalrevision ist fachlich sinnvoll, weil moderne Audiometrie als System aus Hardware,
Software, Wandlern und Raum verstanden werden muss. Der IK3-Entwurf bildet diese
technische Realitdt besser ab als die Verordnung von 2010. Er enthalt jedoch formale Fehler,
methodische Widerspriiche und offene Vollzugsfragen. Vor allem modernisiert er die Technik,
ohne die zentrale Organisationsfrage zu I6sen: Fiir die typischen Gerate der Horakustik bleibt
die jahrliche Prifung bestehen und weiterhin an METAS gebunden, wahrend der

Priifgegenstand breiter und die Raumregelung teilweise strenger wird.

Der internationale Vergleich spricht nicht gegen jahrliche technische Qualitatssicherung. Deutschland
und Osterreich zeigen aber, dass sie durch qualifizierte Stellen unter staatlicher Aufsicht erbracht
werden kann. Frankreich verknipft Raumvorgaben nachvollziehbar mit dem audioprothetischen

Arbeitsplatz. Italien setzt starker auf Berufs- und Betreiberverantwortung. Keines der gepriiften Modelle
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zwingt die Schweiz, ihre Messsicherheit von einer ausschlielSlichen zentralen Einzelpriifung abhangig zu

machen.

Aus Sicht eines Horakustikbetriebs ist deshalb ein zweistufiger Reformweg am sinnvollsten. Kurzfristig
wird der Prifmarkt ge6ffnet, das Ein-Termin-Prinzip eingefiihrt, der Raumvollzug risikobasiert gestaltet
und der Entwurf technisch bereinigt. Parallel wird die reine Horsystemanpassung eng definiert und aus
der staatlichen Eichpflicht herausgenommen, sofern eine jahrlich ruckfliihrbare Fachkontrolle und
regelmalige betriebliche Prifungen nachgewiesen werden. Diagnostische und rechtlich folgenreiche

Messungen bleiben im strengeren Regime.

Die Leitlinie lautet damit: nicht weniger Messsicherheit, sondern weniger vermeidbarer
Vollzugsaufwand. Eine gute Regelung misst ihre Qualitdt nicht an der Zahl staatlicher Termine, sondern
daran, ob Fehler zuverldssig erkannt werden, Messplatze verfligbar bleiben und Investitionen dort

entstehen, wo sie fur Patienten und Kunden tatsachlich einen Nutzen haben.
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Anhang A. Ausgewertete Projektunterlagen

Die Kiirzel D1 bis D6 bezeichnen die fiir diese Aufarbeitung ausgewerteten Projektunterlagen. Wo das konkrete Dokument nicht
offentlich bereitgestellt wird, fiihrt die Verknlpfung zu einer thematisch passenden o6ffentlichen Informationsseite.

[D1] Audiometrieverordnung — Entwurf IK3 vom 27. Mai 2026 — ausgewertete Projektfassung; allgemeine METAS-
Fachseite zur Audiometrie

[D2] Leitfadenentwurf zur Audiometrieverordnung vom 27. Mai 2026 — ausgewertete Projektfassung; allgemeine
METAS-Fachseite zur Audiometrie

[D3] Erlduterungen zur IK3-Konsultationsfassung vom 27. Mai 2026 — ausgewertete Projektfassung; offentliche
AKUSTIKA-Seite zur Totalrevision

[D4] Antwort von METAS auf die AKUSTIKA-Stellungnahme vom 7. Mai 2026 — ausgewertete Projektfassung; allgemeine
METAS-Fachseite zur Audiometrie

[D5] AKUSTIKA-Stellungnahme zur dritten Konsultation vom 3. Juli 2026 — ausgewertete Projektfassung; 6ffentliche
AKUSTIKA-Seite zur Totalrevision

[D6] AKUSTIKA-Stellungnahme zur zweiten informellen Konsultation vom 19. Dezember 2025 — 6ffentliche
Originalfassung

Anhang B. Amtliche Rechts- und Webquellen

Schweiz

[CH1] Audiometrieverordnung SR 941.216 — geltende Fassung bei Fedlex

[CH2] METAS: Audiometer und Horprifkabinen — Fristen und ausschlieBliche Durchfiihrung durch METAS

[CH3] Bundesgesetz liber das Messwesen SR 941.20 — gesetzlicher Rahmen

[CH4] METAS: Terminanmeldung Audiometrie — Ablauf und Terminplanung

[CH5] METAS Jahresbericht 2024 zum Vollzug des Messgesetzes — Bestand und Vollzug audiometrischer Anlagen

Deutschland

[DE1] Medizinprodukte-Betreiberverordnung § 15 — messtechnische Kontrollen und zuldssige Priifer

[DE2] MPBetreibV, Anlage 2 — Ton- und Sprachaudiometer: Nachpruffrist ein Jahr

[DE3] PTB-Leitfaden zu messtechnischen Kontrollen — fachliche Vollzugshilfe fir Audiometer

Osterreich

[AT1] Medizinproduktebetreiberverordnung & 7 — Kontrollinhalt, Intervalle und geeignete Personen oder Stellen

[AT2] Medizinproduktebetreiberverordnung, Anhang 2 — akustische Bestimmung der Horfahigkeit

[AT3] Medizinproduktebetreiberverordnung, Anhang 4 — Eignung und Anforderungen an priifende Personen und Stellen

Frankreich

[FR1] Code de la santé publique, Art. D4361-19 — Raumvolumen, Grundgeradusch und Nachhall
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https://www.metas.ch/metas/de/home/gesmw/messmittel/audiometrie.html
https://www.metas.ch/metas/de/home/gesmw/messmittel/audiometrie.html
https://akustika.ch/metas-totalrevision-audiometrieverordnung-2/
https://www.metas.ch/metas/de/home/gesmw/messmittel/audiometrie.html
https://akustika.ch/metas-totalrevision-audiometrieverordnung-2/
https://akustika.ch/wp-content/uploads/2026/01/20251219-AKUSTIKA-Stellungnahme-zur-informellen-Konsultation-zur-neuen-Audiometrieverordnung-METAS.pdf
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2010/163/de
https://www.metas.ch/metas/de/home/gesmw/messmittel/audiometrie.html
https://www.lexfind.ch/tolv/146075/de
https://www.metas.ch/metas/de/home/gesmw/messmittel/audiometrie/audiometrie.html
https://www.metas.ch/dam/metas/de/data/dokumentation/metas-publikationen/berichte/jahresbericht_vollzug_messgesetz/jahresbericht-2024-d.pdf.download.pdf/jahresbericht-2024-d.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/__15.html
https://www.gesetze-im-internet.de/mpbetreibv_2025/anlage_2.html
https://oar.ptb.de/files/download/681c517d53218de84f08e6bb
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20005279&Paragraf=7
https://ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Anlage=2&Gesetzesnummer=20005279
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Anlage=4&Gesetzesnummer=20005279
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006914295/
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[FR2] Code de la santé publique, Art. D4361-20 — Mindestausstattung des audioprothetischen Betriebs

[FR3] Code de la santé publique: Wartung und Qualitatskontrolle — allgemeiner Betreiberrahmen

Italien

[IT1] Decreto 14 settembre 1994, n. 668 — Berufsprofil des Tecnico audioprotesista

[IT2] Ministero della Salute: Wartung biomedizinischer Gerdte — Wartungsplan und periodische Sicherheits- und
Funktionskontrollen

[IT3] Ministero della Salute: Gesundheitsherufe — Audiometrista und Audioprotesista

Anhang C. Normen und sinngemaRe Bezugspunkte

Urheberrechtlicher Hinweis: Die folgenden Angaben sind verkirzte, sinngemaRe Orientierungspunkte. Sie ersetzen weder den
autorisierten Normtext noch die Priifung, welche Ausgabe im endgiiltigen Rechtsakt statisch in Bezug genommen wird.

[N1] IEC 60645-1:2017 / DIN EN IEC 60645-1:2018-08 — Legt die Klassen 1 bis 4, klassenabhéngige Mindestfunktionen
sowie Anforderungen an Frequenz, Pegel, Stufen und Wandler von Reintonaudiometern fest.

[N2] ISO 8253-1:2010 / DIN EN 1SO 8253-1:2011-04 — Beschreibt ein abgestuftes Kontrollsystem aus Routineprifung,
periodischer objektiver Kontrolle und umfassender Priifung nach Anlass.

[N3] 1SO 389-3:2016 / DIN EN ISO 389-3:2016-06 — Enthalt Bezugsschwellenkraftpegel fiir Knochenleitung; der 4-kHz-
Bezugswert ist wissenschaftlich diskutiert, bleibt bis zu einer Normanderung aber der normative Bezug.

[N4] 1SO 8253-3:2022 / DIN EN ISO 8253-3:2022-11 — Behandelt die Sprachaudiometrie. Kalibrierung, Sprachpegel und
Referenzdaten missen zum Sprachmaterial und zur Darbietungsart passen.

[N5] 1SO 21388:2020 / DIN EN ISO 21388:2022-01 — Verlangt fur die Horsystemanpassung geeignete Geréte und
objektive periodische Kontrollen in hochstens jahrlichem Abstand.

[N6] ISO 8253-2:2009 / DIN EN ISO 8253-2:2010-07 — Beschreibt Schallfeld-Audiometrie und ein System aus Routine-,
periodischen und umfassenden Kontrollen.

[N7] 1SO 3382-2:2008 / DIN EN 1SO 3382-2:2008-09 — Legt Verfahren zur Messung der Nachhallzeit in gewohnlichen
Raumen fest, einschlieflich definierter Anregung, Messpositionen und Auswertebereiche.

[N8] IEC 60268-16:2011 / DIN EN 60268-16:2012-05 — Beschreibt STI- und STIPA-Verfahren zur Bewertung der
Sprachibertragungsqualitat; dies ist nicht ohne Weiteres eine vollstandige bauakustische Schallddmmungsprifung.

[N9] IEC 60318-6:2007 / DIN EN 60318-6:2009-02 — Beschreibt den mechanischen Kuppler und die festgelegten
Ankopplungsbedingungen flir Messungen an Knochenleitungshorern.

[N10] DIN EN SO 389-3/A1:2020-06, Entwurf — Zuriickgezogener Anderungsentwurf zur moglichen Korrektur des 4-kHz-
Referenzwerts; keine geltende Norméanderung.

Wissenschaftliche Fundstellen

[F1] Thiele et al. (2014): Freiburger Sprachtest Uber HDA 200 und Lautsprecher — Vergleich der 50-Prozent-
Sprachverstandlichkeit; PubMed

[F2] Husstedt et al. (2025): Monaurale und binaurale Sprachverstandlichkeitskurven — Freiburger Einsilbertest im Freifeld

[F3] Margolis et al. (2013): False air-bone gaps at 4 kHz — Daten zu 4-kHz-Luft-Knochen-Licken; PubMed

Stand 23. August 2026 21


https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_lc/LEGIARTI000006914297/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/id/LEGISCTA000024479641/
https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.codiceRedazionale=094G0699&atto.dataPubblicazioneGazzetta=1994-12-03
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_pubblicazioni_844_allegato.pdf
https://www.salute.gov.it/new/it/tema/professioni-sanitarie/elenco-professioni/
https://webstore.iec.ch/en/publication/32370
https://www.iso.org/standard/43601.html
https://www.iso.org/standard/59759.html
https://www.iso.org/standard/74049.html
https://www.iso.org/standard/74602.html
https://www.iso.org/standard/51997.html
https://www.iso.org/standard/36201.html
https://webstore.iec.ch/en/publication/1214
https://webstore.iec.ch/en/publication/1447
https://www.dinmedia.de/en/draft-standard/din-en-iso-389-3-a1/318717731
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/24549512/
https://doi.org/10.1080/14992027.2025.2552988
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/23713469/
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[F4] Frohlich, Plontke und Rahne (2018): Influence of transducer types on bone conduction hearing thresholds —
Vergleich verschiedener Knochenleitungshorer; Open-Access-Fachartikel

Anhang D. Begriffe

Kalibrierung: Ermittlung und Dokumentation der Beziehung zwischen Anzeige und riickfiihrbarem Normal. Eine
Kalibrierung ist nicht automatisch eine Justierung oder rechtliche Freigabe.

Justierung: Technischer Eingriff, mit dem eine Anzeige oder ein Ausgangswert naher an den Sollwert gebracht wird.

Eichung oder Nacheichung: Rechtlich geregelte Priifung und Kennzeichnung, mit der die Einhaltung der maRgeblichen
Anforderungen bestatigt wird.

Leq: Energiedquivalenter Dauerschallpegel Uber eine festgelegte Messzeit; kein Maximalpegel.

LxS und LxF: Pegel, der wahrend x Prozent der Messzeit iberschritten wird, mit der Zeitbewertung Slow
beziehungsweise Fast. Diese StatistikgroRe ist nicht mit Leq identisch.

dB HL: Horpegel relativ zu einer normativen Bezugshorschwelle fiir Frequenz und Wandler.
dB SPL: Schalldruckpegel relativ zu 20 Mikropascal.

RETSPL und RETVFL: Bezugs-Schwellenpegel fur Luftleitung beziehungsweise Bezugsschwellen-Kraftpegel fir
Knochenleitung.

Freifeldentzerrung: Frequenzgangkorrektur, die eine Kopfhorerdarbietung an eine definierte Freifeldbezugssituation
anndhern soll.

STIPA: Kurzverfahren zur Bestimmung des Sprachiibertragungsindex. Es bewertet die Ubertragungsqualitit, ersetzt aber
nicht automatisch eine vollstandige Schallddmmungsbewertung.

Anhang E. Zu bereinigende Unstimmigkeiten des Entwurfs

Vor Erlass der Verordnung sollten insbesondere folgende Unstimmigkeiten bereinigt werden:

1. Artikel 6 verweist offenbar irrtiimlich auf SN EN IEC 60654-1:2017; an den Ubrigen Stellen wird SN
EN IEC 60645-1:2017 genannt. [D1]

2. Der Leitfaden verlangt auf Seite 31 weiterhin fiir alle Audiometer eine jahrliche Eichung, obwohl
der Entwurf fir Audiometer der Klasse 4 ein zweijahriges Intervall vorsieht. [D1] [D2]

3. Der Leitfaden spricht auf Seite 54 noch von jahrlichen Raumeichungen, wahrend Artikel 7 des
Verordnungsentwurfs eine Flinfjahresfrist festlegt. [D1] [D2]

4. Der Leitfaden nennt teilweise Tritt- und Luftschallddmmungsmessungen, obwohl die
Erlduterungen die Trittschallmessung ausdriicklich als gestrichen darstellen. [D2] [D3]

5. Messdauer und Frequenzbandbreite der Talkbox-Messung unterscheiden sich zwischen dem
Leitfaden und Anhang 2 des Verordnungsentwurfs. [D1] [D2]

6. Die Seiten 59 und 60 des Leitfadens beschreiben winkelabhdngige Lautsprecherkorrekturen als
anzuwenden; Anhang 1 des Verordnungsentwurfs erkldart sie dagegen ausdriicklich fur nicht
anwendbar. [D1] [D2]
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