b Physikalisch-Technische Bundesanstalt
‘/. Braunschweig und Berlin
- Nationales Metrologieinstitut

Konformitatsbewertungsstelle

EinfGhrung in die Kriterien und Verfahren der PTB-KBS fir die
Anerkennung des QS-Systems von Messgerateherstellern

auf der Grundlage von

» Anlage 4 Module D bzw. D1 der Mess- und Eichverordnung vom 11. Dezember 2014 (BGBI. | S. 2010)

* Module D, D1, H1 der Richtlinie 2014/32/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
26. Februar 2014 Gber Messgerate (ABI. L 96 S. 149)

* Module D bzw. D1 der Richtlinie 2014/31/EU des Europaischen Parlaments und des Rates vom
26. Februar 2014 tber nichtselbsttatige Waagen (ABI. L 96 S. 107)

Stand: Marz 2021




Gliederung

e (Vorstellung der PTB-KBS

e Allgemeine EinfiUhrung und Grundlagen
e Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung

e Verfahrensablauf des QS-Anerkennungsverfahrens
(Module D, D1, H1)

e Fallbeispiele

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgerateherstellern Seite 2
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Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Nationales Metrologieinstitut

PTB-Konformitatsbewertungsstelle (KBS)

e Fiir die Ausstellung von Zertifikaten (im allgemeinen Baumusterprifungen
oder QS-Anerkennungen) und Konformitatsbescheinigungen
verantwortliche PTB-Organisationseinheit
(ca. 1400 Zertifikate pro Jahr)

e Das Aufgabengebiet der KBS umfasst Prifungs-, Audit-, Bewertungs- und
Zertifizierungstatigkeiten im Rahmen des Leistungsangebots der KBS
(umfasst Messgerate, Explosionsschutz, Schussgerate, Strahlenschutz)

e Horizontale Organisationseinheit der PTB,
d.h. die Mitarbeiter der KBS (Zertifizierer, Bewerter, Priifer, Auditoren und
Fachexperten) unterstehen fachlich der KBS, bleiben disziplinarisch jedoch
Mitarbeiter der PTB-Fachabteilungen
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Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Nationales Metrologieinstitut

Eingliederung der PTB-KBS in die PTB

Présidium Prasidialer Stab Presse- und Konformitéts- er des Instituts Qualitatsmanager Interne Revision
Mitglied des Offentlichkeitsarbei bewertungsstelle n und Vertreter
Prasident Vizeprasident Présidiums Prasidenten in
n
Prof. Dr. J. Ullrich  Dr. Prof. h.c. F. Hartig Dr. J. Stenger Dr. A. Cypionka Dr. Dr. J. Simon Dr. Prof. h.c. F. Hartig Dr. T. Schaffter Dr. K Stoll-Malke S. Eichelmann

Abt. 1 - Mechanik
und Akustik

Abt. 2 - Elektrizitat

Dr. T. Schrader Hon.-Prof. Dr. U. Siegner

Abt. 3 - Chemische
Physik und
Explosionsschutz

Dr. B. Giittler

Abt. 4 - Optik

Hon -Prof. Dr. S. Kiick

Abt. 5 - Fertigungs-
messtechnik

Dr. H. Bosse

qtrahlung

Dr. A Rottger

Abdt. 7 - Temperatur

un
Synchrotronstrahlung

Prof. Dr. M. Richter

Abt. 8 - Medizinphysik
und metrologische
Informationstechnik

Prof. Dr. T Schaffter

Abt. 9 - Geselzliche
und internationale
Metrologie

Dr. P. Ulbig

Abt. Q—
Querschnittsdienste

M. Gahrens

Stand: 1. Mai 2020

Abt. Z -
Verwaltungsdienste

S. Wiemann

FB 1.1 - Masse FB 2.1 - Gleichstrom FB 3.1 - FB 41 - FB 5.1 - FB 6.1 - Radioaktivitat FB 7.1 - Radiometrie FB 8.1 - Ref 9.11 - 5t5 Q.01 - Ref Z.11 - Haushalt
und Niederfrequenz Allgemeine und Photometrie und Oberflachenmess- mit Biomedizinische Industrielles Sicherheit und Beschaffung
1 . 1 Anorganische Chemie Spektroradiometrie technik Synchrotronstrahlung Magnetresonanz Messwesen
Dr. D. Knopf Dr. R. Judaschke Dr. R. Stosch Dr. A. Sperling Dr. U. Brand Dr. D. Amold Dr. F. Scholze Dr. B. Ittermann Dr. M. Wolf *M. Gahrens M. WasmuB
FB12 - FB32 - FB 42 - Bild- und FB52 - FB 6.2 - Dosimetrie FB 7.2 — Rontgen- FB 8.2 - Biosignale DKD — Deutscher Ref Q.11 - Ref Z.12 - Personal
Festkérpermechanik Hochfr ueng und Biochemie Wellenoptik Dimensionelle fur Strahlentherapie u. messtechnik mit Kalibrierdienst Wissenschaftliche
Felderi I2 Nanometrologie Rontgfddidostik Synchrotronstrahlung DL P Ulb Bibliotheken
L 8 g
Dr. R. Kumme *Hon-Prof Dr.U. Siegner  Prof. Dr. G. O"Connor Dr. E. Buhr Dr. J. Flugge Dr. U. Ankerhold Dr. M. Krumrey *Prof. Dr. T. Schafiter Dr. M. Czaske Dr. J. Meier B. Tafel
FB 13 - FB 2.3 - Elektrische FB33 - FB 43 - Quantenoptik FB 5.3 - FB 63 - FB73 - FB 83 - FB 9.2 - Gesetzliches Ref Q.12 - Ref Z13 - Justiziariat
Geschin eit Energgmeggtechnik Physikalische Chemie und Léng i i Strahlegech - Delektorradlomelneu Biomedizinische Optik Sprachendienst
z § technik Strahl ometrie @gm
. L
Dr. R. Wynands Dr. T. Kleine-Ostmann Prof. Dr. R. Fernandes Dr. H. Schnatz Dr. K. Kniel Dr. J. Hollandt Prof. Dr. R. Macdonald  'Dr. D. Ratschko U. Baier-Blott R. Gassel
FB 1.4 - Gase FB 24 - FB34 - FB 4.4 - Zeit und FB 5.4 - FB 64 - FB 7.4 - Temperatur FB 84 - Mathema- FB 9.3 - Internationale G Q.2 - Technische- Ref Z.14 -
Quantenelektronik Analytische Chemie Frequenz Interfergaetr Neutronenstrahlung tische Modellierung Zusammenarbeit Infrastruktur Organisation und
1 4 der G MarSveg ‘pamgen und Datenanalyse Controlling
¢ G. Gruneberg-Damm
Dr. H. Tobben Dr. M. Bieler Prof. DF V' Ebert Dr. E. Peik Dr. R. Schodel Dr. A. Zimbal Dr. S. Rudtsch Prof. Dr. M. Bar Dr. M. Stoldt ; Dr. J. Jaspers
FB 1.5 - Flussigkeiten FB 25 - FB 35 - FB 4.5 - Angewandte FB 55 - FB 65 - FB 7.5 -Warme und FB 85 - Ref Q.21 - Arbeits- Ref Z.15 - Verwaltung
Halbleiterphysik und Explosionsschutz in Radiometrie Wissenschaftlicher Strahlenwirkung Vakuu Metrolggisc und Objektschutz Berlin
1 A 5 Magnetismus der Eﬁglsmmk Geratebau 5 Informgon chnik M. Fruhauf
. .
Dr. C. Kroner Dr. H. W. Schumacher Dr. D. a?kus Dr. S. Winter Dr. F. Loffler *Dr. A. Rottger Dr. K. Jousten Dr. F. Thiel Ref Q.22 - M. Jachmann
Technischer Dienst
FB 1.6 - Schall FB 2.6 - Elekirische FB 36 - Nachwuchsgruppe Ref 6.71 - FB76 - FB IBT - Technisch- Braunschweig Ref Z.16 - Innerer
Quantenmetrologie Expl, eschiitzte 4.01 - Metrologie Betrieblicher Kryosensorik ‘wissenschaftliche B. Staab Dienst
O Seng s&} fur funktionale Strahlenschutz Infrastruktur Berlin
Nanosysteme : Ref Q.23 —
Dr. C. Koch Dr. H. Scherer Dr. F Lienesch Dr. S. Kroker Dr. R. Simmer Dr. J. Beyer Dr. E. Melchert \’:A\le\l;lc[etjelwehl A. Grote
. Voig
FB 17 - Akustik und FB37 - Nachwuch: Ref Z.17 - Ausbildung
Dvnarl 7 Gruncigoemmyes 402 Quanion. Nachwychsaruppe Ref. Q.24 -
Exploggynsgfhutzes technologien vortrau e;\csm?{l?dlij;e Bag(gﬁalznisaﬁon
Systeme - i
Dr. T. Bruns Dr. M. Beyer Dr. A. W. Schell B Nerdholz : B. Weihe
G Q.4 - Informations- Ref 718 -
con technologie Eegieb“med
achanwendungen
Fundamentale Physik Dr M. Gutbrod )
fur Metrologie M. Battikh
Ref Q41 -
. Metrologienetze
Prof. Dr. P. Schmidt Prof. Dr. A. Surzhykov T. Duden
Ref Q.42 -
Sesamipersonalrat Zeitvertailung
- . mittels 1P
Ortlicher Personalrat Braunschweig ) Lenkunaskreise G. Vauti
W. Krien Ausschisse N .
i . Digtalisierung LK-D Dr. Prof. h.c. F. Hartig Ref Q.43 -
Orticher Personalat Berin Persons APE £ Loffer Medizin Lkt . Stenger VeranstaltungsIT
. AV Dr. Prof. h.c. F. Hartig a *Dr. M. Gutbrod
Gleichstellungsbeauftragte IT-Infrastruktur AT Dr. Gutbrod Led Dr. Stenger
B. Behrens - . - Energie LK-E Dr_ Stenger ﬁe{ Qt4‘t‘z I
g der D AMD Dr. Prof. h.c. F. Hartig Umwelt und Kiima KU Dr. Stenger Kn erstitzung Facl
R. Lutge Internationale Zusammenarbeit AlZ Dr. Stenger
g der i B Qualitatsmanagement A-QM Dr. Stoll-Malke Erlauterungen Ref. Q.45 -
R Lulge Forschungsprogramme AFP Dr. Stenger . (oD S EEEEn
Vertretung der Schwerbehinderten Berlin = Abt = Abtellung FB = Fachbereich Ref = Referat *wahrgenommen durch Dr. D. Libbert
C. ABman G = Gruppe Sis = LK = L



Interne Struktur der PTB-Konformitatsbewertungsstelle

Fachbeirat (Ex-Schutz)

PTB-KBS
Leitung der Konformitatsbewertungsstelle
Leiter KBS Geschaftsstelle KBS
F. Hartig (PTB VP) H. Stolz
Arbeitskreis KBS (AK-KBS) Zertifizierungsausschuss (ZA)
L-KBS, SL, GS, Justitiariat nach Bedarf
Sektor 1 Sektor 2 Sektor 3 Sektor 4 Sektor 5
Explosionsschutz Nichtselbsttatige Messgeraterichtlinie National geregelte Strahlenschutz
und Schussgerate Waagen und Messgerate
OIML-Zertifizierungen
SL: F. Lienesch SL: D Knopf SL: S. Hahnke SL: F. Renner SL: O. Hupe

Zertifizierer

Auditoren und
Fachexperten

Zertifizierer

Zertifizierer

Auditoren und
Fachexperten

Zertifizierer

Zertifizierer

Bewerter Bewerter Bewerter Bewerter Bewerter
Prifer Prifer Priifer Priifer Prifer
Inspektoren Inspektoren Inspektoren Inspektoren Inspektoren

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgerateherstellern

Konformitatsbewertungsstelle

Seite 5




G&PIB

Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Nationales Metrologieinstitut
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Typische Aufgaben der PTB KBS

Eine KBS fiir Baumusterprifungen

* prift
Baumuster und technische Unterlagen,

* bewertet
die Prifergebnisse, —

* bescheinigt,
dass eine bestimmte Bauart den
vorgegebenen Anforderungen entspricht,

* verpflichtet
den Hersteller zur Einhaltung der

Zertifizierungsbedingungen

Laboratorium
nach ISO/IEC 17025

Zertifizierungsstelle
nach ISO/IEC 17065

Ergebnis

Prifbericht

Bewertungsbericht

Zertifikat

Zertifizierungsvertrag



@PTB Grundprinzipien der KBS der PTB

Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Nationales Metrologieinstitut

Die KBS erfiillt die Anforderungen
an eine Produktzertifizierungsstelle nach ISO/IEC 17065 sowie
an ein Priiflaboratorium nach ISO/IEC 17025

e Kompetenz

- Ausbildung und Erfahrung des Personals

- Zugang zu allen bendtigten Ausriistungen und Einrichtungen
e Unparteilichkeit und Unabhangigkeit

- Die KBS agiert nur als neutrale und unabhéngige Drittstelle
(Am Konformitatsbewertungsprozess beteiligte Mitarbeiter diirfen nicht an Entwurf, Herstellung bzw. Bau,
Vermarktung, Installation, Verwendung oder Wartung der Produkte beteiligt sein oder gewesen sein)

- Die Mitarbeiter der KBS (insbes. KBS-Leitung und Zertifizierer) sind
hinsichtlich lhrer Zertifizierungstatigkeiten fachlich weisungsfrei von ihren Linienvorgesetzten

- Vier-Augen-Prinzip (Personelle Trennung von Bewertung und Zertifizierungsentscheidung)

- Entlohnung des Personals hdngt nicht vom Ergebnis der Konformitatsbewertung ab
¢ Gleichbehandlung der Kunden, Neutralitat

¢ \ertraulichkeit

02/2019
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Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Nationales Metrologieinstitut

* Konformitatsbewertungen im gesetzlich geregelten Bereich:

— Im EG- und EFTA-Raum:

* Konformitatsbewertungen (Baumusterprifungen und
QS-Anerkennungen) nach europaischen Richtlinien
**x des New Approach (Notifizierte Stelle Nr. 0102):

: « 2014/34/EU (ATEX)
* 2014/31/EU (Nichtselbsttatige Waagen)
* 2014/32/EU (Messgeraterichtlinie)
* 2006/42/EG (Maschinenrichtlinie)

- — Innerhalb Deutschlands:

* Konformitatsbewertungen von Messgerdten nach dem Mess- und Eichgesetz (KBS Nr. 0102)
* Innerstaatliche Bauartzulassungen nach dem Beschussgesetz

* Innerstaatliche Bauartzulassungen nach dem Waffengesetz

* Innerstaatliche Bauartzulassungen nach dem Strahlenschutzgesetz

* Konformitatsbewertungen im freiwilligen Bereich:

/A — International:
\@ e Zertifizierungen nach dem IECEx Sceme (nach IECEx Rules)
* Baumusterprifungen nach dem OIML-Zertifizierungssystem (OIML-CS)
* %
{ :. — Im EG- und EFTA-Raum:
* X% * Bauartprifungen von Komponenten von Messgerdten nach WELMEC Leitfaden 8.8

(-> Prifscheine, Baueinheitenzertifikate)

Zertifizierungsprogramme
im aktuellen Leistungsangebot der KBS

Details siehe QMH-KBS Kap. 3

alitatsmanagement-Handbuch

Konformititsbewertungsstelle

F Technische B (PTB)
Braunschweig und Berlin

Stelle Konformitatsbewertungsstelle

Konformitatsbewertungsstelle nach dem deutschen
Mess- und Eichgesetz

Zulassungsbehérde nach dem deutschen
Beschussgesetz und Waffengesetz

Notifizierte Stelle 0102
auf der Grundlage der Europaischen Richtiinien
2014731/EU, 2014/32/EU, 2014/34/EU, 2006/42/EG |

Anerkannte Stelle nach dem
IECE: tem und dem OIML-

Internet: hittp://www.kbs.ptb.de
Leitung: Dr. Roman Schwartz
Anschrift: il Te Bund It (PTB)

Braunschweig und Berlin

Bundesalles 100
16 Braunschueig

Postfach 3345

35023 Braunscheig

Telefon 053175820
Durchwaht 053175923320
Telefax 05317592 688320
Exemplar-Nr.: 01

N (X) Dieses Exemplar unterliegt dem
Anderungsdienst
() Informationsexemplar

Dieses QM-Dokument ist Eigentum der PTB nd darf ohne deren Genehmigung nicht vervielfaitigt
oder Dritten zur Einsichinahme Giberlassen werden. Alle personenbezegenen Fomulierungen gelten
gleichermatten fiir Mitarbe Mi

S dar: E Fapie ==
Komormtstsbeusmngsstels | 20150609 Decknlat Twan 1

| prEg ‘
®
QMVIES

T _FB5_DBL_AE doox




Befugniserteilungen Bz PIB

* Konformitatsbewertungen im gesetzlich geregelten Bereich:

— Im EG- und EFTA-Raum:

* Konformitatsbewertungen (Baumusterprifungen und
QM-Anerkennungen) nach europdischen Richtlinien
des New Approach (Notifizierte Stelle Nr. 0102):

» 2014/31/EU(Nichtselbsttatige Waagen)
* 2014/32/EU (Messgeraterichtlinie

* 2014/34/EU (ATEX)

* 2006/42/EG (Maschinenrichtlinie)

- — Innerhalb Deutschlands:

* Konformitatsbewertungen von Messgerdten nach dem Mess- und Eichgesetz
* Innerstaatliche Bauartzulassungen nach dem Beschussgesetz

* Innerstaatliche Bauartzulassungen nach dem Waffengesetz

= vonformitdtsbewertungen im freiwil *Zustandiges Ressort: BMI
\é _ International: *Direkter gesetzlicher Auftrag

* Zertifizierungen nach dem IECEx Sceme (na *kein Kompetenznachweis gefordert
» Zertifizierungen nach dem OIML CS (nach C

* * %
3 — ImEG-und EFTA-Raum:
Xk e Bauartprifungen von Komponenten von M
(-> Prifscheine, Baueinheitenzertifikate)

Nationales Metrologieinstitut

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin
Seite 9



Befugniserteilungen EEPIB

* Konformitatsbewertungen im gesetzlich geregelten Bereich:

— Im EG- und EFTA-Raum:

* Konformitatsbewertungen (Baumusterprifungen und
QM-Anerkennungen) nach europaischen Richtlinien
des New Approach (Notifizierte Stelle Nr. 0102):

» 2014/31/EU(Nichtselbsttatige Waagen)
* 2014/32/EU (Messeeraterichtlinie

* 2014/34/EU ( Peer-Reviews durch internationale Begutachterteams
* 2006/42/EG (
— Innerhalb Deutschl e|ECEx: Reass. 5-jahrig zuletzt 11/2019
* Konformitatsbewert jahrliche Uberwachungsbesuche
* Innerstaatliche Bauz
* Innerstaatliche Baus zuletzt 10/2020
*OIML-CS: zuletzt 10/2019

e Konformitatsbewertungen im freiwilligen Bereich:

— International:

@ e Zertifizierungen nach dem IECEx Sceme (nach IECEx Rules)
-+ Zertifizierungen nach dem OIML CS (nach OIML B18)

Im EG- und EFTA-Raum:

* Bauartpriifungen von Komponenten von Messgeraten nach WELMEC Leitfaden 8.8
(-> Prifscheine, Baueinheitenzertifikate)

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
Seite 10



Befugniserteilungen EEPIB

* Konformitatsbewertungen im gesetzlich geregelten Bereich:

— Im EG- und EFTA-Raum:

* Konformitatsbewertungen (Baumusterprifungen und
QM-Anerkennungen) nach europdischen Richtlinien
des New Approach (Notifizierte Stelle Nr. 0102):

» 2014/31/EU(Nichtselbsttatige Waagen)
* 2014/32/EU (Messgeraterichtlinie
* 2014/34/EU (ATEX)

* 2006/42/EG (Maschinenrichtlinie)

. Innerhalb Deutschlands:

* Konformitatsbewertungen vor *Nur flr eine Geratekategorie benannt
* Innerstaatliche Bauartzulassur eNotifizierende Behorde: ZLS

* Innerstaatliche Bauartzulass
! Hartzi @SSt o gasutachtet durch ZLS (zuletzt Dez. 2020)
* Innerstaatliche Bauartzulassur _ _

@ onformitatsbewertungen im freiwilligen Bereich:

— International:
" » Zertifizierungen nach dem IECEx Sceme (nach IECEx Rules)
* ok
» Zertifizierungen nach dem OIML CS (nach OIML B18) (R51, R60, R75, R76)

* ok

s — Im EG- und EFTA-Raum:
Bauartpriifungen von Komponenten von Messgeraten nach WELMEC Leitfaden 8.8

(-> Prifscheine, Baueinheitenzertifikate)

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
Seite 11




Befugniserteilungen EEPIB

* Konformitatsbewertungen im gesetzlich geregelten Bereich:

— Im EG- und EFTA-Raum:

* Konformitatsbewertungen (Baumusterprifungen und
QM-Anerkennungen) nach europdischen Richtlinien
des New Approach (Notifizierte Stelle Nr. 0102):

» 2014/31/EU(Nichtselbsttatige Waagen)
* 2014/32/EU (Messgeraterichtlinie

* 2014/34/EU (ATEX)

o 2006/42/EG (M'\crhinonrirhi‘“nin\
_ Innerhalb Deutschlar * Notifizierende Behorde: ZLS

. Konformititsbewerty ® Renotifizierung fiir 2014/34/EU

« Innerstaatliche Bauar:  durchgefiihrt 2021, letzter UB Dez. 2021

* Innerstaatliche Bauar' « pAKkS-Akkreditierung als ZE ausgelaufen 04/2017
* Innerstaatliche Bauar' | ¢4 (jperwachung durch ZLS-Begutachtungen

. “onformitatsbewertungen im freiwilligen Bereich:

\Q — International:

» Zertifizierungen nach dem IECEx Sceme (nach IECEx Rules)
o= » Zertifizierungen nach dem OIML CS (nach OIML B18) (R51, R60, R75, R76)

*
» — Im EG- und EFTA-Raum:
b A
= e Bauartpriifungen von Komponenten von Messgerdten nach WELMEC Leitfaden 8.8
(-> Prifscheine, Baueinheitenzertifikate)

* %

Nationales Metrologieinstitut

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin
Seite 12



Befugniserteilungen Bz PIB

» Konformitatsbewertungen im gesetzlich geregelten Bereich:

— Im EG- und EFTA-Raum:

* Konformitatsbewertungen (Baumusterpriifungen und
QM-Anerkennungen) nach europaischen Richtlinien
des New Approach (Notifizierte Stelle Nr. 0102):

D « 2014/31/EU(Nichtselbsttitige Waagen)
* 2014/32/EU (Messgeraterichtlinie
* 2014/34/EU (ATFX)
- * 2006/42/EG (M *Zustandiges Ressort: BMWi (fallt unter MessEG)

— Innerhalb Deutschlar *Kompetenznachweis eingereicht 2014
* Konformitdtsbewertur eRenotifizierung fir 2014/31/EU und 2014/32/EU

* Innerstaatliche Bauart g, rchgefiihrt 2016, UB und Erweiterung Modul H1
* Innerstaatliche Bauart 2016

* Innerstaatliche Bauartzule .
- sLetztes D-A-CH PEER Review (UB)
\?y onformitatsbewertunge September 2020

— International:
» Zertifizierungen nach dem IECEx Sceme (nach IECEx Rules)
*‘"*'",; » Zertifizierungen nach dem OIML CS (nach OIML B18) (R51, R60, R75, R76)

Fean” — Im EG- und EFTA-Raum:

* Bauartprifungen von Komponenten von Messgerdaten nach WELMEC Leitfaden 8.8
(=> Priifscheine, Baueinheitenzertifikate)
Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut

Seite 13




Befugniserteilungen EEPIB

* Konformitatsbewertungen im gesetzlich geregelten Bereich:

— Im EG- und EFTA-Raum:

* Konformitatsbewertungen (Baumusterprifungen und
QM-Anerkennungen) nach europadischen Richtlinien
des New Approach (Notifizierte Stelle Nr. 0102):

» 2014/31/EU(Nichtselbsttatige Waagen)
* 2014/32/EU (Messgeraterichtlinie

* 2014/34/EU (ATEX)

* 2006/42/EG (Maschinenrichtlinie)

— Innerhalb Deutschlands:

* Konformitatsbewertungen von Messgeraten nach dem
Mess- und Eichgesetz

* Innerstaatliche Baual v . .
. Innerstaatliche Baus 2UStandiges Ressort: BMWi

« Innerstaatliche Bauar *Kompetenznachweis eingereicht 2014
*Grundversorgungsauftrag
i,  Konformitdtsbewertung sSybsidiarititsverpflichtung
\Q — International: sLetztes D-A-CH PEER Review (UB)

» Zertifizierungen nach de
» Zertifizierungen nach de Oktober 2019

— Im EG- und EFTA-Raum:

* Bauartprifungen von Komponenten von Messgeraten nach WELMEC Leitfaden 8.8

(-> Prifscheine, Baueinheitenzertifikate)
Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
Seite 14
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Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Nationales Metrologieinstitut

KBS-Homepage
www.kbs.ptb.de

q ] mﬂ HOME EN IMPRESSUM KONTAKT KONTAKTSUCHE SUCHE  Suchbegrif 8

EPIB

Messen = Forschen = Wissen

FORSCHUNG &
ENTWICKLUNG

METROLOGISCHE
DIENSTLEISTUNGEN

INTERNATIONALES &
NETZWERKE

PRESSE &

Home > Metrologische Dienstleistungen > Konformitatsbewertungen

Kalibrier- und
Messmoglichkeiten der PTB

Konformitatsbewertungen

Sektor 1: Explosionsschutz und
Schussgerate

Sektor 2: Nichtselbsttatige
Waagen und OIML-
Zertifizierungen

Sektor 3: Messgeraterichtlinie

Sektor 4: National geregelte
Messgerate

Sektor 5: Strahlenschutz

Ausschuss der
Konf bewertungsstellen

Vollversammiung

Arbeitskreise der PTB

Regelermittlungsausschuss

Deutscher Kalibrierdienst

Ges. Messwesen u.
Konf bewertung

Qualitatsmanagement-System

Informationen aus
Datenbanken

Geschaftsbedingungen

Konformitdtsbewertungsstelle

Kompetente Konformitatsbewertungsdienstleistungen fir Hersteller als Basis fir den
nationalen, europaischen oder internationalen Marktzugang

AUFGABEN

Die Konformitatsbewertungsstelle der PTB fuhrt Konformitatsbewertungen im Rahmen
unterschiedlicher Konformitatsbewertungsprogramme durch. Sie wurde als horizontale
Einheit eingerichtet, die sich Gber alle Fachabteilungen der PTB erstreckt, in denen die den
Konformitatsbewertungen zugrunde liegenden Produktpriafungen durchgefihrt werden.

LEISTUNGSANGEBOT

Das Leistungsangebot der Konformitatsbewertungsstelle umfasst Konformitatsbewertungen
nach folgenden Programmen:

+ Konformitatsbewertungen (in erster Linie Baumusterprifungen und QS-Anerkennungen)
als Notifizierte Stelle Nr. 0102 nach europaischen Richtlinien des New Approach

v A2014/32/EU (Messgerate)

v A12014/31/EU (nichiselbstiatige Waagen)

v A2014/34/EU (Explosionsschutz)

+ A12006/42/EG (Maschinen - Tragbare Befestigungsgerate mit Treibladung und andere
Schussgerate)

AKTUELLES

UBER UNS &
KARRIERE

STRUKTUR &
ABTEILUNGEN

DIREKTEINSTIEG

Leiter der
Konformitatsbewertungsstelle
Dr. Frank Hartig

Tel: 0531-592-1010

E-Mail: kbs(at)ptb.de

Geschaftsstelle

Dr. Hamry Stolz

Tel.: 0531-592-9220
E-Mail: harry.stolz(at)ptb.de

Sekretariat

Stephanie Koepsell

Tel.: 0531-5692-8323

E-Mail:
stephanie.koepsell(at)ptb.de

Anschrift
Physikalisch-Technische
Bundesanstalt
Konformitatsbewertungsstelle
Bundesallee 100

38116 Braunschweig

i INFORMATIONEN ZU DEN
GEBUHREN
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PTB-Ansprechpartner fur Modul B bzw. G

aPIB

Fachspezifische Fragen:

Langenmessgerate
Flissigkeitsmessgerate
Gasmessgerate

Messgerate flir thermische Energie
Messgerate fir elektrische Energie
Waagen

Messgerite f. Getreide und Olfriichte
Dichte- und Gehaltsmessgerate
Temperaturmessgerate
Druckmessgerate

Messgerate im StraBenverkehr
Abgasmessgerate
Atemalkoholmessgerate
Taxameter

Schallpegelmessgerate
Strahlenschutzmessgerate
Software in Messgeraten

Alleemeine Fragen:

Nichtselbsttatige Waagen,
OIML-Zertifizierungen
Messgeraterichtlinie

National geregelte Messgerate

Ingo Lohse
Michael Rinker
Rainer Kramer
Jurgen Rose
Christoph Leicht
Oliver Mack
Regina KIGR}
Jurgen Rauch
Steffen Rudtsch
Wladimir Sabuga
Frank Martens
Sonja Pratzler
Regina KIGR}
Helga Grohne
Ingolf Bork
Hajo Zutz
Marko Esche

Dorothea Knopf
Dorothea Knopf
Stefanie Hahnke
Franziska Renner

PTB Arbeitsgruppe 5.45
PTB Arbeitsgruppe 1.51
PTB Arbeitsgruppe 1.42
PTB Arbeitsgruppe 7.51
PTB Arbeitsgruppe 2.34
PTB Arbeitsgruppe 1.12
PTB Arbeitsgruppe 3.41
PTB Arbeitsgruppe 3.32
PTB Arbeitsgruppe 7.42
PTB Arbeitsgruppe 3.33
PTB Arbeitsgruppe 1.31
PTB Arbeitsgruppe 3.44
PTB Arbeitsgruppe 3.41
PTB Arbeitsgruppe 1.31
PTB Arbeitsgruppe 1.63
PTB Arbeitsgruppe 6.31
PTB Arbeitsgruppe 8.51

KBS Sektor 2
KBS Sektor 2
KBS Sektor 3
KBS Sektor 4

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgerateherstellern

Konformitatsbewertungsstelle
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PTB-Ansprechpartner fir Module D, D1, H1

PTB-Arbeitsgruppe 9.22 ,,Geschaftsstelle Konformitatsbewertung”:

Dr. Harry Stolz, AG-Leiter
Dr. Stefanie Hahnke, wiss. Mitarbeiterin, Leitung KBS Sektor 3
Stephanie Koepsell, Sekretariat, Abrechnungen

Markus Urner,
Verfahrenskoordinator fiir QS-Systembewertungen von Messgerateherstellern

Tel. 0531/592-8321, E-Mail: markus.urner@ptb.de
Anna Pfaff,
Verfahrenskoordinatorin fiir QS-Systembewertungen von Waagenherstellern

Tel. 0531/592-8322, E-Mail: anna.pfaff@ptb.de

-> https://www.ptb.de/cms/ptb/fachabteilungen/abt9/fb-92/ag-922.html

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Gliederung

e Vorstellung der PTB-KBS v

e | Allgemeine Einfihrung und Grundlagen

e Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung

e Verfahrensablauf des QS-Anerkennungsverfahrens
(Module D, D1, H1)

e Fallbeispiele

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Neues Mess- und Eichgesetz (ab 2015) B2PIB

Bisheriges EichG (bis 2014) neues MessEG (seit 2015)

|
l
PTB i Hersteller + KBS
c [ Bauartzulassung J . Konformititsbewertung
b I
= |
= | Hersteller
% Eichbehérde : [Konformitétserkléirung }
= [ Ersteichung ] :
| Eichbehérde
_______________________________________ .. Marktiberwachung
|
g Eichbehdrde | Eichbehérde
§  Nacheichung J E _Eichung J
g : Verwendungsiberwachung

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin

Konformitatsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgerateherstellern
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MarkteinfiUhrung neuer Messgerate

FEPIB

Typischer Ablauf beim Hersteller

Markt-
forschung

\ 4

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Lieferant

x

Beschaffung

Konstruktion

Pflichtenheft,
Entwurf,
Prototyp,
Techn. Doku-
mentation

\ 4

Entwicklung

Verifizierung

\ 4

Fertigungs-
vorbereitung

\ 4

Vertrieb,
— Inbetriebnahme,
Service, Wartung

Fertigung

Baumuster,
Typprifungen,
Entwicklungs-
validierung

Fertigungs-
unterlagen,
Betr.mittel,
Prifmittel,
Vereinb. mit
Lieferanten

Einzelteile,
Endgerate,
Endabnahme
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Gesetzlich vorgeschriebene Kontrollen

aPIB

Markt-
forschung

\ 4

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Lieferant

x

Beschaffung

Konstruktion

Pflichtenheft,
Entwurf,
Prototyp,
Techn. Doku-
mentation

\ 4
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Verifizierung

\ 4

Fertigungs-
vorbereitung

\ 4

\

Fertigung Vertrieb,

> Inbetriebnahme,
Service, Wartung

Baumuster,
Typprifungen,
Entwicklungs-
validierung

Fertigungs-
unterlagen,
Betr.mittel,
Prifmittel,
Vereinb. mit
Lieferanten

Bauartzulassung

10.49|

98.03

D 86

6.131.96

Einzelteile,
Endgerate,
Endabnahme

Ersteichung

e ﬁ
X
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Konformitatsbewertungsverfahren (Module) nach MesstEV Anlage 4 F& 'PTB
seit 2015 -

Technische Dokumentation des Herstellers

Mod. A Mod. A1 Mod. A2 Mod. B Mod. D1 Mod. E1 Mod. F1 Mod. G Mod. H Mod. H1
Interne Interne Interne Baumusterprifung An- An- Produkt- Einzel- KBS KBS
Ferti- Fertigs.- Fertigs.- erkenung erkenung prufung prufung bewertet bewertet
gungs- Kontrolle Kontrolle QS Pro- Qs durch KBS durch KBS und tberw. und tiberw.
kontrolle + Uber- + Uber- duktion Produkt (ggf. statis- umfas- umfas-
wachte wachte tisch) sendes QS sendes QS
Prufungen Prifungen +
durch in unregel- Ent-wurfs-
akkred. maBigen Mod. C Mod. C1 Mod. C2 Mod. D Mod. E Mod. F prifung
interne Abstanden Interne Interne Interne An- An- Produkt- durch KBS
Stelle oder || durch Ferti- Fertigs.- Fertigs.- erkenung erkenung priifung
KBS akkred. gungs- Kontrolle Kontrolle Qs Pro- Qs durch KBS
interne kontrolle + liber- + liber- duktion Produkt (ggf. statis-
Stelle oder wachte wachte tisch)
KBS Priifungen Priifungen
durch in unregel-
akkred. maRigen
interne Abstanden
Stelle oder
KBS
Wahlbar:
Fir alle Messgeratearten: B+D, B+F
Fir einzelne Messeratearten sind weitere PTB-Angebot:
Module méglich Jielia ) 2 o, ©
Siehe: www.rea.ptb.de
Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Konformitatsbewertungsverfahren (Module) nach 2014/32/EU (MID)
seit 2006

EPTB

Technische Dokumentation des Herstellers
Mod. A Mod. A2 Mod. B Mod. D1 Mod. E1 Mod. F1 Mod. G Mod. H Mod. H1
Interne Interne EU-Baumusterprifung An- An- Produkt- Einzel- B.S. B.S.
Ferti- Fertigs.- erkenung erkenung prifung prufung bewert. bewert.
gungs- Kontrolle QS Pro- Qs (gef. und und
kontrolle + Uber- duktions- Produkt statis- tberw. tberw.
wachte prozess tisch) umfas- umfas-
Priifung sendes sendes
in Mod. C Mod. C2 Mod. D Mod. E Mod. F QMms QMs
unregel- Interne Interne An- An- Produkt- +
maRigen Ferti- Fertigs.- erkenung erkenung prifung Ent-
Ab- gungs- Kontrolle QS Pro- Qs durch B.S. wurfs-
stinden kontrolle + Uber- duktions- Produkt (ssf. priifung
wachte prozess statis- durch B.S.
Prifung tisch)
*MI-001, Wasserzahler: B+D, B+F, H1
*MI-002, Gaszdhler und Mengenumwerter B+D, B+F, H1
*MI-003, Elektrizitatszaher fir Wirkverbrauch: B+D, B+F, H1
*MI-004, Warmezahler B+D, B+F, H1
*MI-005, Messanlagen fiir kontinuierliche und dynamische Messungen von Flussigkeiten aufler Wasser: B+D, B+F, G, H1
*MI-006, Selbsttatige Waagen mechanisch: B+D, B+E, B+F, D1, F1, G, H1
elektromechanisch: B+D, B+E, B+F, G, H1
elektronisch oder mit Software: B+D, B+F, G, H1
*MI-007, Taxameter B+D, B+F, H1
*MI-008, MaRverkdrperungen | - Verkorperte LangenmaRe B+D, D1,F1,G, H PTB—Angebot:
Il - Ausschankmalle A2, B+D, B+E, D1, E1,F1, H Module
*MI-009, Gerate zur Messung von Langen und ihrer Komb. mechanisch oder elektromechanisch: B+D, B+E, B+F, D1, E1, F1, G, H, H1 -
elektronisch oder mit Software: B+D, B+F, G, H1 B,D,D1,G,H1
*MI-010, Abgasanalysatoren B+D, B+F, H1 * H1 nur fur
Mi-001 und MI-004
Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Konformitatsbewertungsverfahren (Module) nach 2014/31/EU (NAWID)PTB

Mod. B Mod. D1 Mod. F1 Mod. G
EU-Baumusterprifung An- Produkt- Einzel-
erkenung prifung prifung
QS Pro-
duktions-
prozess
Mod. D Mod. F
An- Produkt-
erkenung prifung
QS Pro-
duktions-
prozess
Wahlbar:
* Nichtselbsttatige Waagen : B+D, B+F, G

Technische Dokumentation des Herstellers

Nichtselbsttatige Waagen, in denen keine elektronische Einrichtung benutzt wird

und deren Auswerteeinrichtung keine Feder zum Ausgleich der Last benutzt: B+D, B+F, D1, F1, G

PTB-Angebot:
Module B, D, D1, G

Bei nichtselbsttitigen Waagen, deren Messgenauigkeit durch Anderungen der Fallbeschleunigung beeinflusst wird,
kann die Konformitatsbewertung der Module D, D1, F, F1 oder G in zwei Stufen durchgefiihrt werden, wobei die
zweite Stufe am Verwendungsort ausgefiihrt wird.

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin

Konformitatsbewertungsstelle
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Beschreibung der Module E2P1B

Mess- und Eichverordnung Module A-H1:

https://www.gesetze-im-internet.de/messev/MessEV.pdf

Siehe Anlage 4:

- Teil 1 ,,Allgemeine Vorschriften”

- Teil 2 ,,Einzelheiten der Konformitatsbewertungsverfahren”

Messgeraterichtlinie 2014/32/EU Module A-H1:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0032
Siehe Anhang Il

Waagenrichtlinie 2014/31/EU Module B, D, D1, F, F1, G:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0031
Siehe Anhang Il
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Modulkombination B+F
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forschung

\ 4
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Entwicklung
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\ 4
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Verifizierung

\ 4
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Prototyp, Entwicklungs-
Techn. Doku- validierung
mentation
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Fertigungs-
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x
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v .
. Vertrieb
| Fertigung ’
> — Inbetriebnahme,
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Endakrahme 21 XXXX

(€

M21 IXXXX

Produktprifung

100% oder statistisch

N

Module B+F: Baumusterprtfung (B) und Produktprifung (F)

Geeignet fur in Kleinserien gefertigte Produkte
(entspricht bisheriger Bauartzulassung + Ersteichung)
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Modulkombination B+D

Lieferant
X
Beschaffung
Markt- | Entwicklung | | Entwicklung | L] Fertigungs- | Fertigung _'Vertrie.b, 7
forschung Konstruktion Verifizierung vorbereitung Inbetmebna 0
Service, Wartung
Idee, Pflichtenheft, Baumuster, Fertigungs- Einzelteile, Konformitats-
Lastenheft Entwurf, Typprifungen unterlagen, Endgerate, erklarung
Prototyp, Entwicklungs- Betr.mittel, Endabnahme
[DE-M | 21 XXXX
Techn. Doku- validierung Prifmittel, -
mentation Vereinb. mit (E 1o
Lieferanten
. ;)
Baumuster- QS-Anerkennungs-Audit + Ifd. %
prufung Uberwachung

Module B+D:

Baumusterprifung (B) und
Anerkennung QS Fertigungsprozess (D)

Geeignet fur in Grol3serien gefertigte Produkte bei vorh. ISO 9001-Zertifikat
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Anforderungen an das QS-System E2PIB

Auszug aus MessEV Anlage 4, Teil 2, Modul D:

3.2.  Das Qualititssicherungssystem muss so aufgebaut sein, dass die Ubereinstimmung der Messgerite mit
der in der Baumusterpriifbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den fiir sie geltenden
Anforderungen des Mess- und Eichgesetzes und dieser Verordnung gewahrleistet ist.

3.3.  Alle vom Hersteller bericksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und
ordnungsgemald in Form schriftlicher Grundsatze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen.
Diese Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem miissen so beschaffen sein, dass sichergestellt ist,
dass die Qualitatssicherungsprogramme, -plane, -handbicher und -berichte einheitlich ausgelegt
werden. Sie missen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

3.3.1. Qualitatsziele sowie organisatorischer Aufbau, Zustandigkeiten und Befugnisse der Geschaftsleitung in
Bezug auf die Produktqualitat,

3.3.2. entsprechende Fertigungs-, Qualitatssteuerungs- und Qualitatssicherungstechniken, angewandte
Verfahren und vorgesehene systematische MaRnahmen,

3.3.3. vor, wahrend und nach der Herstellung durchgefiihrte Untersuchungen und Prifungen unter Angabe
ihrer Haufigkeit,

3.3.4. qualitatsbezogene Aufzeichnungen, wie Prifberichte, Priif- und Kalibrierdaten, Berichte Giber die
Qualifikation der in diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter sowie sonstige zur Bewertung des
Qualitatssicherungssystems erforderliche Berichte und

3.3.5. Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualitat und die wirksame Arbeitsweise
des Qualitatssicherungssystems tiberwacht werden kénnen.

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Aufgaben des Herstellers (betr. Modul D) E2PIB

Auszug aus MessEV Anlage 4, Teil 2, Modul D:

2. Herstellung
Der Hersteller hat ein von einer Konformitatsbewertungsstelle anerkanntes Qualitatssicherungssystem
fur die Herstellung, Endabnahme und Priifung der betreffenden Messgerate gemaR Nummer 3 zu
unterhalten.

3.1 Der Hersteller hat bei der Konformitatsbewertungsstelle im Sinne des § 13 oder des § 14 des Mess- und
Eichgesetzes seiner Wahl die Bewertung seines Qualitatssicherungssystems fir die betreffenden
Messgerate zu beantragen. Der Antrag hat Folgendes zu enthalten:

3.1.1 Name und Anschrift des Herstellers und, wenn der Antrag vom Bevollmachtigten eingereicht wird, auch
dessen Name und Anschrift,

3.1.2 eine schriftliche oder elektronisch zugesandte Erklarung, dass derselbe Antrag bei keiner anderen
Konformitatsbewertungsstelle eingereicht worden ist,

3.1.3 alle einschlagigen Angaben Uber die vorgesehene Messgerateart,

3.1.4 die Unterlagen Uber das Qualitatssicherungssystem,

3.1.5 die technischen Unterlagen liber die anerkannte Bauart und eine Abschrift der
Baumusterprifbescheinigung.

..... (Fortsetzung nachste Seite)
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Aufgaben des Herstellers (betr. Modul D) E2PIB

Auszug aus MesstEV Anlage 4, Teil 2, Modul D:

3.7 Der Hersteller hat sich zu verpflichten, die mit dem von der Konformitatsbewertungsstelle anerkannten
Qualitatssicherungssystem verbundenen Vorgaben zu erfiillen, und dafiir zu sorgen, dass das System stets
ordnungsgemal und effizient betrieben wird.

3.8 Der Hersteller hat die Konformitatsbewertungsstelle, die das Qualitatssicherungssystem anerkannt hat, iiber
alle geplanten Anderungen des Qualitatssicherungssystems zu unterrichten. Die
Konformitatsbewertungsstelle hat zu entscheiden, ob das geanderte Qualitatssicherungssystem noch die in
den Nummern 3.2 und 3.3 genannten Anforderungen erflillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist.
Die Bestimmung der Nummer 3.6 ist entsprechend anzuwenden.

5. Konformitatskennzeichnung und Konformitatserklarung

5.1 Der Hersteller hat an jedem einzelnen Messgerat, das mit der in der Baumusterpriifbescheinigung
beschriebenen Bauart Gbereinstimmt und die geltenden Anforderungen des Mess- und Eichgesetzes und
dieser Verordnung erflillt, die Kennzeichnung nach § 14 dieser Verordnung und unter der Verantwortung der
in Nummer 3.1 genannten Konformitatsbewertungsstelle deren Kennnummer anzubringen.

5.2 Der Hersteller hat fiir jedes Messgeratemodell eine Konformitatserklarung im Sinne des § 11 auszustellen.

6. Aufbewahrung von Unterlagen
Der Hersteller hat fiir einen Zeitraum von mindestens zehn Jahren ab dem Inverkehrbringen des Messgerats
die folgenden Unterlagen aufzubewahren:

6.1 die Unterlagen gemaR Nummer 3.1,

6.2 die Anderung gemaR Nummer 3.8 in ihrer von der Konformititsbewertungsstelle anerkannten Form,

6.3 die Entscheidungen und Berichte der Konformitatsbewertungsstelle gemall den Nummern 3.8, 4.3 und 4.4.
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Aufgaben der Konformitatsbewertungsstelle B2 P13

Auszug aus MesstEV Anlage 4, Teil 2, Modul D:

3.4.

3.5.

3.6.

3.8.

Die Konformitatsbewertungsstelle hat das Qualitatssicherungssystem darauf zu bewerten, ob es die in den
Nummern 3.2 und 3.3 genannten Anforderungen erfiillt. Bei denjenen Bestandteilen des Qualitatssicherungs-
systems ist eine Konformitat mit den Anforderungen zu vermuten, die die entsprechenden Spezifikationen
einer einschlagigen harmonisierten Norm, eines normativen Dokuments oder einer vom Ausschuss nach § 46
des Mess- und Eichgesetzes ermittelten Regel, technischen Spezifikation oder Feststellung erfillen.

Zusatzlich zur Erfahrung mit Qualitatsmanagementsystemen hat mindestens ein Mitglied des Auditteams, das
ein Audit im Sinne der Nummer 4.3 durchfihrt, tiber Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlagigen
Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie liber Kenntnis der geltenden Anforderungen
des Mess- und Eichgesetzes und dieser Verordnung zu verfligen. Das Audit hat auch einen Kontrollbesuch in
den Raumlichkeiten des Herstellers zu umfassen. Das Auditteam hat die in Nummer 3.1.5 genannten
technischen Unterlagen darauf zu liberpriifen, ob der Hersteller in der Lage ist, die einschlagigen
Anforderungen des Mess- und Eichgesetzes und dieser Verordnung zu erkennen und die erforderlichen
Priifungen so durchzufiihren, dass die Ubereinstimmung des Messgerits mit diesen Anforderungen

gewabhrleistet ist.
Das Ergebnis der Bewertung ist dem Hersteller auf schriftlichem oder elektronischem Weg mitzuteilen.
Die Mitteilung muss das Ergebnis des Audits und die Begriindung der Bewertungsentscheidung enthalten.

Der Hersteller hat die Konformitatsbewertungsstelle, die das Qualitatssicherungssystem anerkannt hat, Gber
alle geplanten Anderungen des Qualititssicherungssystems zu unterrichten. Die Konformititsbewertungs-
stelle hat zu entscheiden, ob das gedanderte Qualitatssicherungssystem noch die in den Nummern 3.2 und 3.3
genannten Anforderungen erfiillt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist. Die Bestimmung der
Nummer 3.6 ist entsprechend anzuwenden.
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Uberwachung durch die Zertifizierungsstelle E2P| B3

Auszug aus MessEV Anlage 4, Teil 2, Modul D:

4. Uberwachung unter der Verantwortung der Konformititsbewertungsstelle

4.1 Die Uberwachung ist so auszurichten, dass sie geeignet ist zu gewihrleisten, dass der Hersteller die
Verpflichtungen aus dem von der Konformitatsbewertungsstelle anerkannten Qualitatssicherungssystem
vorschriftsmaRig erfiillt.

4.2 Der Hersteller hat der Konformitatsbewertungsstelle fir die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-,
Abnahme-, Prif- und Lagereinrichtungen zu gewahren und ihr alle erforderlichen Unterlagen zur
Verfligung zu stellen, insbesondere:

4.2.1 Unterlagen uUber das Qualitatssicherungssystem,

4.2.2 die Qualitatsberichte wie Prifberichte, Prif- und Kalibrierdaten, Berichte liber die Qualifikation der in
diesem Bereich beschaftigten Mitarbeiter sowie sonstige zur Bewertung des Qualitatssicherungssystems
erforderliche Berichte.

4.3 Die Konformitatsbewertungsstelle hat regelmaRig Audits durchzufiihren, um sicherzustellen, dass der
Hersteller das Qualitatssicherungssystem aufrechterhalt und anwendet. Sie hat ihm anschlieRend einen
entsprechenden Prifbericht zu (ibergeben.

4.4 Dariiber hinaus darf die Konformitatsbewertungsstelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen
durchfiihren. Wahrend dieser Besuche darf die Konformitatsbewertungsstelle erforderlichenfalls
Produktprifungen durchfiihren oder durchfiihren lassen, um sich vom ordnungsgemaRen Funktionieren
des Qualitatssicherungssystems zu vergewissern. Die Konformitatsbewertungsstelle hat dem Hersteller
einen Bericht Giber den Besuch und im Falle einer Priifung einen Priifbericht zu tibergeben.
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Modul D1

Lieferant
X
Beschaffung
Markt- | Entwicklung | I Entwicklung Fertigungs- | Fertigung
forschung Konstruktion Verifizierung vorbereitung
Idee, Pflichtenheft, Baumuster, Fertigungs- Einzelteile,
Lastenheft Entwurf, Typprifungen, unterlagen, Endgerate,
Prototyp, Entwicklungs- Betr.mittel, Endabnahme
Techn. Doku- validierung Prifmittel,
mentation Vereinb. mit

Lieferanten

Vertrieb,
Inbetriebnahme,
Service, Wartung

Konformitats-
erklarung

21 XXXX
(€

M21 IXXXX

QS-Anerkennungs-Audit + Ifd.

Uberwachung

N

Modul D1: Anerkennung QS Fertigung (D1)

— wie D ohne B —
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Modul H1

Lieferant
X
Beschaffung
Markt- | L] Entwicklung | | Entwicklung | | Fertigungs- | Fertigung _'Vertrie.b,
forschung Konstruktion Verifizierung vorbereitung Inbejcrlebnahme,
Service, Wartung
Idee, Pflichtenheft, Baumuster, Fertigungs- Einzelteile, Konformitats-
Lastenheft Entwurf, Typprifungen, unterlagen, Endgerate, erklarung
Prototyp, Entwicklungs- Betr.mittel, Endabnahme
DE-M ] 21 xxxX
Techn. Doku- validierung Prifmittel,
mentation Vereinb. mit (E koo
Lieferanten
. . )
Entwurfs- QS-Anerkennungs-Audit + Ifd. %
prufung Uberwachung
Modul H1: Umfassende Qualitatssicherung mit Entwurfsprifungen
Geeignet fur Hersteller mit eigenen Typprufungseinrichtungen und 1SO 9001-Zertifikat
Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Umfang des Auditprogramms

 Modul D:
Das Auditprogramm deckt samtliche Standorte ab, an denen
QualitatssicherungsmalRnahmen umgesetzt sind, die erforderlich sind, um
die Ubereinstimmung der produzierten Messgerite mit den zugehérigen
Baumusterprifbescheinigungen bzw. mit den zugehorigen technischen
Unterlagen sowie die Einhaltung der fur die Messgerate geltenden
Forderungen des MessEG, der NAWID bzw. der MID zu gewahrleisten. Dies
schlieRt ggf. auch Unterlieferanten oder Servicepartner des Herstellers ein.
Bestehende QS-Anerkennungen werden berucksichtigt.

 Modul D1:
Das Auditprogramm umfasst zusatzlich zur Konformitat mit der Bauart die
Bewertung der technischen Unterlagen der Messgerate.
Die KBS bewahrt die Kopien der technischen Unterlagen auf.

* Modul H1:
Das Auditprogramm umfasst zusatzlich zur Konformitat mit der Bauart die
Entwicklung der Messgerate.

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin
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Gliederung

e Vorstellung der PTB-KBS v
e Allgemeine EinfiUhrung und Grundlagen v

e |Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung

e Verfahrensablauf des QS-Anerkennungsverfahrens
(Module D, D1, H1)

e Fallbeispiele
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1ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung

FEPIB

ISO 9001-Zertifizierung des
Qualitatsmanagementsystems

Anerkennung des
Qualitatssicherungssystems

Zweck des
QM/QS-Systems

Kundenorientierung,
Prozessorientierung,
Verminderung von Fehlerkosten,
Kontinuierliche Verbesserung

Sicherstellung der Einhaltung der
gesetzlichen Anforderungen an
Messgerate

Zweck des Zertifikats

Vertrauen des Kunden erreichen

Berechtigung zur Erklarung der
Konformitat

Geltungsbereich des
Zertifikats

Vollstandiges QM-System einschl.,
aller Prozesse und Produkte einer
eigenstandigen Organisation

Qualitatssicherungsmalnahmen fir
eine bestimmte Produktkategorie
(schliefl3t ggf. weitere Organisationen -
z.B. Unterlieferanten — ein)

typischer Ablauf

Antrag / Audit /.Bewertung /
Entscheidung / Uberwachung
(zweistufiges Erstaudit)

Antrag / Audit /'Bewertung /
Entscheidung / Uberwachung
(zweistufiges Erstaudit)

Gultigkeitsdauer

3 Jahre

3 Jahre

Uberwachungsfristen

jahrliche Uberwachungsbesuche

jahrliche Uberwachungsbesuche
+ unangekindigte Kontrollbesuche

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgerateherstellern

Konformitatsbewertungsstelle
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Einfluss einer vorhandenen ISO 9001-
T
Zertifizierung auf die QS-Anerkennung !‘;‘TPTB

e Vorhandene ISO 9001-Zertifizierung ersetzt nicht das produktbezogene
QS-Anerkennungsaudit der Konformitatsbewertungsstelle

e |SO 9001-Zertifizierung ist keine Voraussetzung fir
QS-Anerkennung, aber hilfreich
(wirkt aufwandsmindernd, Audit der Konformitatsbewertungsstelle
beschrankt sich auf das ,fachspezifische Delta“)

e Einige benannte Stellen bieten zusatzlich zur QS-Anerkennung eine ISO
9001-Zertifizierung (PTB nicht)

Geeigneter WELMEC-Leitfaden fir Messgeratehersteller:

WELMEC Guide 8.6 (deutsche Ubersetzung verfiigbar)

* Richtlinie 2014/31/EU uber nichtselbsttatige Waagen - Konformitatsvermutung des Messgeratehersteller-
Qualitatssicherungssystems mit Modul D, wenn EN I1SO 9001:2015 angewandt wird.

*  Messgeraterichtlinie 2014/32/EU - Konformitatsvermutung des Messgeratehersteller-
Qualitatssicherungssystems mit Modul D oder H1, wenn EN ISO 9001:2015 angewandt wird

https://www.welmec.org/documents/guides/86/
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Gliederung

e Vorstellung der PTB-KBS v
e Allgemeine EinfiUhrung und Grundlagen v
e Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung v

e | Verfahrensablauf des QS-Anerkennungsverfahrens
(Module D, D1, H1)

e Fallbeispiele
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PTB-interne Arbeitsanweisung

P18

KBS-3-AA-03
Ausgabe 03 vom 29.11.2019

(Aktualisierung demndichst)

QS-Anerkennungen von
Messgerateherstellern

PTB QS-Anerkennungen von Messgerateherstellern  KBS-3-AA-03

Inhaltsverzeichnis

-

Zweck und Anwendungsbereich
Begriffe, Abklirzungen, Symbole
2.1 Begriffe
2.2 Symbole
Bereitstellung von Informationen
3.1 Informationen flr Kunden
3.2 Anfragen
Ablauf und Zustandigkeiten
Beschreibung
5.1 Eingang des Auftrags
Auftragsprufung und Best&tigung
Auditierung und Bewertung
Zertifizierungsentscheidung
Zertifikat
Archivierungspflichtige Aufzeichnungen (Vorgangsakte)
Feststellung von Fehlern in ausgestellten Zertifikaten
Laufende Uberwachung
Re-Zertifizierung
Herstellerinformationen Uber Anderungen des zertifizierten QS-Systems
Anderungen des Stands der Technik
Aufhebung der Zertifizierung (Zurlckziehen oder Aussetzung)
Weitergabe der Rechte an erteilten Zertifikaten
Kostenerfassung und Kostenbescheid
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Auskunftsersuchen ven Marktaufsichtsbehérden
5.17 Meldepflichten der KBS
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6.1 Mitgeltende Unterlagen
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1 2Zweck und Anwendungsbereich

Diese Arbeitsanweisung regelt die Abldufe zur Anerkennung von Qualitatssicherungssystemen (QS-
Systemen) bei Messgerateherstellern nach

- MessEV Anlage 4 Module D und D1,
- Richtlinie 2014/31/EU (NAWID) Anhang Il Module D und D1,
- Richtlinie 2014/32/EU (MID) Anhang Il Module D, D1 und H1.

Sie gilt fur die PTB Arbeitsgruppe 9.22, Zertifizierer, Verfahrenskoordinatoren, leitende Auditoren und
Fachexperten fir QS-Ar im Sektor 3 der PTB-Konformitétsbewertungsstelle (KBS).

Die Zertifizierer kénnen Teile ihrer in dieser Arbeitsanweisung beschriebenen Aufgaben nach Absprache in
ihrem Fachbereich an weitere Personen (z.B. Verfahrenskoordinatoren, Sekretariat) delegieren, sie bleiben
jedoch weiterhin fiir das vollstdndige Konformitatsbewertungsverfahren verantwortlich. Von der Mdglichkeit
2zur Delegation ausgeschlossen sind die Zertifizierungsentscheidung und die Zeichnung der Zertifikate.

Das QS-Anerkennungsverfahren der PTB-KBS erfolgt nach den jeweils zutreffenden Vorgaben der ISO/IEC
17021-1:2015.

Treigegeben durch Ausgabe Nr Kurzbezeichnung Seite von Seiten
03 KBS-3-AA03 1von 19

Erstellt durch
AG 922 am
H_Stolz 29112019

SL-3  am
H_Stolz 29 112019

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin

Nationales Metrologieinstitut
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Ablauf eines QS-Anerkennungsverfahrens B2PIB

Bereitstellung von Informationen www.kbs.ptb.de
4
Antragstellung Antragsformblatt
Antragspri]fung/;uftragsbestétigung AGB + AZB
Beauftragungtﬂes Auditteams der PTB
Durcthhrun; Audit Stufe 1 MaBnahmen@
Durchf[]hrun; Audit Stufe 2
' Auditberich@
Bewertung des QS-Systems
Berichtsprifung + Entscheid:ng Uber die QS-Anerkennung Zertifikat
Aktualisierung des ZZrtifizierungsregisters <
Bewertung von Informa:cionen (iber Anderungen
Jahrl. Uberwachungs- + ggi. unangek. Kontrollbesuche Auditbericht
Reanerkennung (nach 3 Jahren) Revision d. Zertifikats

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Einzureichende Unterlagen EZPIB

e Ausgefilltes und unterzeichnetes Antragsformblatt + Vorfragenliste

e Unterzeichnete Anerkennung der allgemeinen Zertifizierungsbedinungen der PTB

e Kopien ggf. bereits vorliegender QM-Zertifikate, Auditberichte etc. mit Relevanz fir die QS-
Anerkennung (z.B. ISO 9001-Zertifikate, Prifstellenanerkennungen, Akkreditierungen)

e Liste der Messgeratetypen, fur die eine Konformitatserklarung mit Bezug auf die beantragte
QS-Anerkennung vorgesehen ist

e Modul D: Kopien der Baumusterprifbescheinigungen (sofern nicht durch die PTB ausgestellt);
Modul D1: Technische Unterlagen der Messgeratetypen

e (Qualitatsplane fir die einzelnen Messgeratetypen,
(d.h. stichwortartige Beschreibung der wesentlichen Eckpunkte zur Fertigung der Messgerate und zur Sicherstellung der
Einhaltung der Anforderungen, z.B. Umfang der Einbindung von Unterlieferanten, Endabnahme im Herstellerwerk oder Justierung,
Versiegelung und Inbetriebnahme beim Kunden durch eigene Servicemitarbeiter)

e (Qualitaitsmanagementhandbuch (QMH) der Firma (sofern vorhanden)

e Liste der Dokumente zum QS-System mit Relevanz fur die QS-Anerkennung (-> Auditteam)

Alle Unterlagen mussen in deutscher oder englischer Sprache vorliegen !

Weitere Unterlagen werden vom Auditteam wahrend
des Anerkennungsverfahrens nachgefordert
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QS-Anerkennungszertifikat

Ausgestellt fiir:
Issued a0

gemal:
In ascoriance with:

Messgrofie it MessEV § 1:
MEaswand acc. io Me3sures and
Verification Orginance, secilon 1

Nr. des Zertifikats:
Cemicare No.-

Gultig bis:
Vailg untll;

Anzahl der Seiten:
Number of pages:

Geschaftszeichen:
Reference Mo

Nr. der Stelle:
Body No.:

Im Auftrag
On behall of FTE

«Zentifizierers

Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Braunschweig und Berlin
Maticnales Metrologieinsiitut

Zertifikat

Certificate

iber die Anerkennung eines Qualititssicherungssystems

on the approval of a quality sysfem

<Firmenname>

des Zertifikatsinhabers>
<Siralle=

<Plz= <Ort>

=LAND=

Mess- und Eichverordnung vom 11. Dezember 2014 (MessEW)
in Verkindung mit Richtlinie 2014/31/EU vom 26. Februar 2014 (MAWID)
und mit Richtlinie 2014/32/EU vom 28. Februar 2014 (MID)

Measures and Verfication Ordinance dated 11 December 2014 (MessEV)
in connection with Direcfive 20 431EU of 26 February 204 (NAWID)
and with Direcfive 201432EU (MID)

<Messgrofie 1 gemall MessEV § 1 (deutsch)>
<Messgrofie 1 gemal MessEV § 1 (englisch)=
<Messgrofie 2 gemall MessEV § 1 (deutsch)=
<Messgrifle 2 gemall MesseV § 1 jenglisch)=
DE-M-AQ-PTB=XXX>, Revision =xx=

<TT.MMLJJJL=

=AnzSeiten=

PTB-Q.32-<xxxooo>

o0z

Braunschweig, <TT.MM.JJJJ>

Siegel
=Seal

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin
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QS-Anerkennungszertifikat

Physikalisch-Technische Bund stalt
Braunschweig und Berlin
Naticnales Metrologlelnstitut

Seite 2 des @5-Anerkennungszertifikats Nr. DE-M-AGQ-PTBXXX, Revision xx, wvom TT.MM.JLID
Page 2 of Q= Approval Cermicate M. DE-M-AG-PTEXXX, Revision xx, cared TTMULLLLY

Zertifikatsgeschichte
History of the Certificate

Ausgabe Datum Anderungen
Issue Date Modifications
DE-M-AQ-PTBXXX, Revision 00 | «TT.MM.JJJJ= | Ersthescheinigung
Initial cerificate
DE-M-AQ-PTBXXX, Revision 01 | <TT.MM.JJJJ=

s>nachfolgenden Absatz bei Erstbescheinigung streichenc<
Diese Revision <XX> ersetzt die Revision <X}X-1> der Bescheinigung MNr. DE-M-AQ-FTB<X > vom
<tt mm.yyyy>. Geschiftszeichen PTB-Q.32-<nnnnnnn=.

This Revision <XX> replaces Revision <)X-1= fo Cerfificate No. DE-M-AG-FTE<)XX> dated <ff mm.yyyy>,
Reference No. PTB-Q.32-<nnnnnmn’=.

Geltungsbereich
Scope of validity

Die Konformitatsbewartungsstelle der Physikalisch-Technischen Bundesanstalt (FTB) bescheinigt mit
diesem Zertifikat, dass das Qualitdtssicherungssystem in dem in diesem Zertifikat genannten
Geltungsbersich den folgenden Anforderungen entspricht:

By means of this Cerlificate, the Conformily Assessment Body of the Phy isch-Technische Bund stalf (FTE)
cerfifies that the Qualify Sysfem complies - within fhe scope of validity specified in this Certificate - with fhe following
requirements:

+ Anlage 4 Modul D der Mess- und Eichverordnung vom 11.12.2014 (BGBL | 5. 2010), Abs. 3.2u. 3.3

Annex 4 Module D of the Measures and Verification Ordinance dated 11.12.2014 (Federal Law Gazefie |, p.
2010), sections 3.2 and 3.3

+ Anlage 4 Modul D1 der Mess- und Eichverordnung vom 11.12.2014 (BGBI. | 5. 2010), Abs. 3.2 u_
3.3

Annex 4 Module D1 of the Measures and Verification Ordinance dsted 1112 2014 (Federal Law Gazefie |, p.

2010), sections 3.2 and 3.3

* Anhang |l Modul D der Richtlinie 2014/31/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26,
Februar 2014 zur Angleichung der Rechisvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung

nichtselbsttitiger Waagen auf dem Markt (ABI L 28 5. 107), zuletzt gedndert durch Berichtigung vom
20.01.2016 (ABIL 135.81) ). Abs_2.3.2.

Annex I Module D of Direcdve 201 431/EU of the Euwopean Padiament and of the Council of 26 February 2014

on the hammonisation of the laws of the Member States relating fo the making available on the market of non-
asufomatic weighing instruments (OJ L 36 p. 107), last amended by Comgendum of 20.04. 2078 (GJ L 13 p. 87) section
232

*  Anhang |l Modul D1 der Richtlinie 2014/31/EU des Europaischen Padaments und des Rates vom 26,
Februar 2014 zur Angleichung der Rechisvorschriften der Mitgliedstaaten betreffend die Bereitstellung

nichtselbstitiger Waagen auf dem Markt (ABI L 88 5. 107). zuletzt geandert durch Berichtigung vom
20.01.2016 (ABIL 13 5. 81), Abs. 3.52_

Annex I Module D1 of Directive 201431/EU of the European Parliament and of the Councll of 26 February 2014

on the hammonisation of the iaws of the Member States reiating fo the making available on the market of non-
aufomatic weighing instruments (OJ L 96 p. 107), last amended by Comigendum of 20.04. 2078 (0J L 13 p. 87) section
352

* Anhang |l Modul D der Richtlinie 2014/32/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 26,

Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten dber die Bereitstellung
von Messgerdten auf dem Markt (ABI L 96 5. 149). zuletzt gedndert durch Berichtigung vom
20.01.2016 (ABIL 13 5. 57) Abs. 3.2.

Physikalisch-Technische Bundesanstalt

Ko ungsstede (Confbmity Body)

Bundezaliee 100 Abdestraia 2-12

33116 Braunschwelg 10587 Badlin
DEUTSCHLAND | GERMANY DEUTSCHLAND | GERMANY

Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Braunschwelg und Berlin
Naticnales Metrologieinatitut

Seite 3 des QS5-Anerkennungszertifikats Nr. DE-M-AQ-PTBXXX, Revision xx, wvom TT.MM.J11)
Page 3 of @S Approval Certicate Mo, DE-M-AG-PTEXXX, Revision xx, dated TTMULJLLS

Annex | Module D of Directive 201432EU of the European Padiament and of the Councl of 26 February 2014
on the hamonisation of the laws of the Member States refating fo the making availabie on the markef of measuring
instruments (OJ L 36 p. 145), ), 1astamended by Comigendum of 20.07_2018 (OJ L 13 p. 57) secfion 3.2

* Anhang |l Modul D1 der Richtlinie 2014/32/EU des Europaischen Padaments und des Rates vom 28.
Februar 2014 zur Harmonisierung der Rechtsvarschriften der Mitgliedstaaten Gber die Bareitstellung
won Messgeraten auf dem Markt (ABI L 96 S. 148). zuletzt geandert durch Berichtigung vom
20.01.2018 (ABIL 12 5. 57) Abs. 5.2.
Annex | Module D1 of Directive 2H4L32EU of the European Parfiament and of the Council of 26 February 2014
on the hammonisation of the laws of the Member States relating fo the making availabie on the markef of measuring
instruments (OJ L 36 p. 145), ), tast amended by Comigenoum of 20.07_2078 (OJ L 13 p. 61) secfion 5.2

Der Zenifikatsinhaber ist berechiigt, die Kennzeichnung fir die im Geltungsbereich dieses anerkannten
Qualititssicherungssystems gefertigten Messgerate mit der PTE-Kennnummer 0102 zu versehen. Die
Bewertung basiert auf einer Begutachtung der eingereichten Dokumente und einem Audit im Untemehmen.
Das Qualititssicherungssystem unterliegt der laufenden Uberwachung der Konformitats bewertungsstelle.
The owner of this Cerfificafe is entitled o provide the marking of the measuring nstruments which have been produced
within the scope of validity of this approved Quality System with the PTB identificafion number 0102, The assessment is
based on an evaluation of the submitfed documents and on an audit on sife. The quality sysfem is subject fo permanent
surveilance by the Conformify Assessment Body.

Standorte und Gerdtearten
Sites and kinds of instruments

Standort 1: <Standort_1>
Site 10 <Stralle/Hausnr.>
<PLZ> <Ort> (<Land>}

Messgerdtearien: <Gerdteart (deutsch)=
Kings of measuring Instuments:  <Gerdfearf (englisch)>

<(Gerdteart (deutsch)>

<(Gersfeart (engiisch)>
Standort 2: <Standort_2=
Site 0 <Stralle/Hausnr.>

<PLZ= <Ort> (<Land=)

Messgerdtearten: <Gerdteart (deutsch)=
Kinds of measuring Instuments.  <Gerdfear (engiischl>

=Gerdteart (deutsch)=
<Gerafeart (engiisch)>

Die Konformitatsbewertungsstelle fiihrt eine Liste der von diesem Zertifikat abgedeckten Messgerdtetypen.
Die Liste wird laufend aktualisiert und dem Inhaber des Zertifikats zugeschickt.

The Conformity Assessment Body administers a ISt of measuring Instrument types coversd by this Certicate. The It wil be kep! up
fo date and sent 1o ihe owner of the Cenmcate.

Physikalisch-Technische Bundesanstalt
Konformitatsoewentungsstalie (Confrmity Assessment Body)

Bundesalies 100 Abbesirafia 2-12
3311€ Braunschwelg 10587 Bedlin
DEUTSCHLAND | GERMANY DEUTSCHLAND | GERMANY
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Im Zertifikat aufgefuhrte Standorte

Standorte im Zertifikat:

e Standort, an dem der Hersteller das Managementsystem betreibt,
in das das anerkannte QS-System eingebunden ist
(,Herstellerwerk”, ,, Zentrale”),

e Standorte, die fur die Durchfiihrung der Endabnahme der
Messgerate verantwortlich sind (,Endabnahmestandorte”)

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin
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Messgerateliste

FEPIB KBS

Prysdealisch-Technsche Bundesanstal
Maticnabes Maotrologeeinstiut

Konloemithisbewariungssiala

-

Liste der vom anerkannten Q5-System abgedeckten Messgeritetypen
Lisf of the messunng insfrument fypes covered by the approved 5 syslem

Hersteller ! Manufaciuren RegNr: DE-M-AQ-PTE

1. Meszsgerate, flr die der o.g. Hersteller die Konformitat erklart:
Ndegsunng nstrumenis for which the shove-menfioned manufaciurer declsres confommily:
Index | Typbezeichnung Messgerateart Mr. der Fertigungsstandort Bemerkungen
Type designation Device fype BFE*/Bausrtzulassung™ Froduction site Remaris
No. of TEG*/ Type spproval**

2. Messgerate baw. Komponenten, die an Kunden geliefert werden, die selbst die Konformitat erdaren:
dessunng instrumenis resp.componsnts which are supplied to cusiomers who declare conformity themselves:

Index | Typbezeichnung Messgerateart Ir. der BPE* / Ferligungs- | Kund= Bemer-
Type designation Dewvice type Bauartzulassung™ standort Customer kungen
No. of TEG*S Type Producfion Femaris
SpprovEl site
1

* Baumusterpriifbescheinigung (BPB)  ** Innerstaatiiche Bauartzulassung im Rahmen der Ubergangsregelung nach § 62 (2) MessEG
* Type-sxamingbion Ceriicate [TEC] = hational Type Approval within the framework of the trensitionsl prowvision sccoming fo Secfion 62 (2) MessES

Anderungen sind mitteilungspfichtig ! Any changes have fo be advised to PTE.

Braunschweig, Im Auftrag Siegel
QOn behaf of FTE Sedl

Saitz 1 von 1
Fage 1 of' 1
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Akzeptable Bescheinigungen fur die zertifizierte Bauart

Akzeptabel sind folgende Bescheinigungen, sofern deren Gliltigkeit nicht abgelaufen ist:

fir QS-Anerkennungen nach MID bzw. NAWID Modul D:
» auf den (zukUnftigen) Inhaber des QS-Anerkennungszertifikats ausgestellte EU-Baumusterpriifoescheinigungen
nach den Richtlinien 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2009/23/EG, 2004/22/EG,
» auf andere juristische Personen ausgestellte EU-Baumusterprifbescheinigungen nach den Richtlinien
2014/31/EU, 2014/32/EU, 2009/23/EG, 2004/22/EG, sofern der Hersteller die im Blue Guide 2016, Abschnitt
5.1.5 aufgefiihrten Bedingungen erfulit.

fir QS-Anerkennungen nach MessEV Modul D:

« auf den (zukUnftigen) Inhaber des QS-Anerkennungszertifikats ausgestellte Baumusterprifbescheinigungen
nach MessEV Modul B

« vor dem 31.12.2014 ausgestellte Bauartzulassungen nach dem alten Eichgesetz §13, die entweder auf den
Inhaber des QS-Anerkennungszertifikats ausgestellt sind oder in denen der Inhaber des QS-Anerkennungs-
zertifikats als Mitvertreiber aufgefihrt ist

» auf andere juristische Personen ausgestellte Baumusterprifbescheinigungen nach MesseV Modul B oder vor
dem 31.12.2014 ausgestellte Bauartzulassungen nach dem alten Eichgesetz §13, sofern der Hersteller die im
Blue Guide 2016, Abschnitt 5.1.5 aufgefiihrten Bedingungen erfillt.

fir QS-Anerkennungen nach MID Modul H1.:
« auf den Inhaber des QS-Anerkennungszertifikats ausgestellte EU-Entwurfsprifbescheinigungen nach den
Richtlinien 2014/32/EU oder 2004/22/EG.

Dies gilt auch, wenn der Name des Herstellers zwischenzeitlich gedndert wurde, der Hersteller aber nachweisen kann,
dass er dieselbe juristische Person ist.

Die Mdglichkeit zur Nutzung vor dem 31.12.2014 ausgestellter Bauartzulassungen nach dem alten Eichgesetz §13
endet mit Ablauf der Ubergangsregelung nach MessEG § 62 (2) am 31.12.2024.

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
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Auditteam B2PIB

Auditteam muss verfugen uber:

e fundierte Kenntnisse im gesetzlichen Messwesen
e QM-Kenntnisse (Auditorenausbildung)

e fundierte Fachkenntnisse tber die entsprechende
Messgeratekategorie

Typisches Auditteam:

leitender Auditor + Fachexperte

Beide gelistet in der Kompetenzmatrix der PTB-Konformitatsbewertungsstelle

Die Konformitatsbewertungsstelle der PTB verfligt Giber kompetente Auditoren und Fachexperten (z.B. aus den

deutschen Eichbehorden, den PTB-Fachabteilungen oder aus anderen anerkannten Konformitatsbewertungs-
stellen)

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin

Konformitatsbewertungsstelle
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Voraussichtliche Kosten  lryerendicee - EEPIB

Kostenberechnung nach Aufwand
e Grundlage: Kostenverordnung fir Nutzleistungen der PTB
e ca.1.200,-- € / Personentag zuziglich Reisekosten

Aufwand abhangig von

e Anzahl der Messgeratetypen

e Komplexitat der Entwicklungs-/ Fertigungsprozesse

e Anzahl zu berlicksichtigender Standorte und ggf. Vertragspartner
e ggf erforderliche Zusatzarbeiten (z.B. Ubersetzungen, Nachaudits)

Typischer Aufwand fir eine Erstanerkennung
(Modul D, 1 Messgeratekategorie, 1 Standort, deutsch, ISO 9001-Zertifikat vorhanden)

e Audit Stufe 1:
Leitender Auditor  %-1 Tag vor Ort zuzgl. Reisezeit, % Tag Vor-/Nachbereitung

e Audit Stufe 2:
Leitender Auditor 1-2 Tage vor Ort zuzgl. Reisezeit, 1-2 Tage Vor-/Nachbereitung

1 Fachexperte 1-2 Tage vor Ort zuzgl. Reisezeit, 1-2 Tage Vor-/Nachbereitung
e Zertifizierungsstelle: 1 Tag
Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Anderungen am QS-System E2P1B

Beispiele fiir anzeigenpflichtige Anderungen:

e Umzug oder Erweiterung um einen neuen Standort

e Wechsel eines Unterlieferanten flir metrologisch relevante Bauteile
e Anderung des Prifverfahrens in der Endkontrolle

e Grundlegende Anderungen im Fertigungsprozess

e Wegfall der ISO 9001-Zertifizierung

e Aufnahme neuer Messgeratetypen in den Geltungsbereich der
QS-Anerkennung

e Grundlegende organisatorische Anderungen (z.B. Umfirmierung,
Ubertragung der Eigentiimerschaft, Eréffnung eines Insolvenzverfahrens, ...)

-> Info an Auditteam
-> Bewertung durch das Auditteam
-> Ggf. Anderung des QS-Anerkennungszertifikats oder seines Anhangs

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Gliederung B2PIB

e Vorstellung der PTB-KBS

e Allgemeine EinfiUhrung und Grundlagen

e Verfahrensablauf des QS-Anerkennungsverfahrens
(Module D, D1, H1)

v
v
e Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung v
v

e | Fallbeispiele

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Konformitatsbewertungsstelle
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Fallbeispiel 1 B2PIB

GroRRer Wasser- und Warmezahlerhersteller

* Grol3e Produktpalette mit vielen Messgeratetypen

* Produziert und prift an mehreren nationalen und internationalen
Standorten

e QS-System wird zentral betrieben und Gberwacht

e Zentrale fungiert als Hersteller i.S.d.MID und erklart die
Konformitat

Was konnte ggf. kritisch sein ?
Wie sollte das Auditprogramm aussehen ?
Was sollte das QS-Anerkennungszertifikat beinhalten ?

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
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Fallbeispiel 2 B2PIB

Kleiner Wasserzahlerhersteller

e Kleine Produktpalette mit 1-2 Messgeratetypen

* Betreibt eine staatlich anerkannte Prufstelle

* Kauft Messeinsatze von einem groRer Wasserzahlerhersteller
(ebenfalls Modul-D-zertifiziert) und Gehause von einem externen
Lieferanten

* Montage der Zahler im eigenen Werk und Endabnahme in der
eigenen Prfstelle

Was konnte ggf. kritisch sein ?
Wie sollte das Auditprogramm aussehen ?
Was sollte das QS-Anerkennungszertifikat beinhalten ?

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
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Fallbeispiel 3 E2P1B

Hersteller von GroRRgaszdhlern

* Montage der Zahler im eigenen Werk
e Endabnahme der Zahler in externen akkreditierten Prifstanden

Wie sollte das Auditprogramm aussehen ?
Was sollte das QS-Anerkennungszertifikat beinhalten ?

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
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Fallbeispiel 4 B2PIB

GroRer NSW-Hersteller

* Grolde Produktpalette mit vielen Waagentypen

* Produziert alle Komponenten in der Zentrale

* Zentrale fungiert als Hersteller i. S. d. NAWID und erklart die
Konformitat

e Justierung und Endabnahme erfolgt durch externe autorisierte
Servicestellen beim Kunden

Was konnte ggf. kritisch sein ?
Wie sollte das Auditprogramm aussehen ?
Was sollte das QS-Anerkennungszertifikat beinhalten ?

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
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Fallbeispiel 5 B2PIB

Kleiner Waagenbauer (Fahrzeugwaagen)

* Kleine Produktpalette mit 1-2 Messgeratetypen

* Kauft Auswertegerate bei groBen Waagenherstellern (mit eigener
QS-Anerkennung)

* Kauft analoge Wagezellen bei einem externen Lieferanten

* Montage, Justierung und Endabnahme der Waagen durch eigene
Servicemitarbeiter vor Ort unter Nutzung externer Massenormale

Was konnte ggf. kritisch sein ?
Wie sollte das Auditprogramm aussehen ?
Was sollte das QS-Anerkennungszertifikat beinhalten ?

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
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Fallbeispiel 6 B2PIB

Grof3er Taxenausriister

* Beantragt Modul D1-Anerkennung

* \Verfugt Gber umfassende technische Dokumentation und
konkreten Produktionsvorgaben flr die jeweiligen Geratetypen

* Montage, Justierung und Endabnahme durch externe autorisierte
Servicebetriebe unter Nutzung derer Messeinrichtungen

e QS-System wird zentral betrieben und Gberwacht

Was konnte ggf. kritisch sein ?
Wie sollte das Auditprogramm aussehen ?
Was sollte das QS-Anerkennungszertifikat beinhalten ?

Physikalisch-Technische Bundesanstalt m Braunschweig und Berlin Nationales Metrologieinstitut
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Physikalisch-Technische Bundesanstalt

Braunschweig und Berlin

Konformitatsbewertungsstelle

Sachgebiet: Bewertung der QS-Systeme von Messgerateherstellern
Bundesallee 100

'. 38116 Braunschweig

p
= https://www.pth.de/cms/ptb/fachabteilungen/abt9/fb-92/ag-922.html
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