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Anhang B: QM-Anerkennung

Der Anhang B befasst sich mit Antragen auf Erteilung folgender Zertifikate:

1. Anerkennung eines QM-Systems nach Richtlinie 2004/22/EG Anhang H1 bzw. H
2. Anerkennung eines QM-Systems nach Richtlinie 2004/22/EG Anhang D bzw. D1, E, E1

B1 Antragstellung

Den Antrag auf QM-Anerkennung stellen Sie beim zustandigen Zertifizierer der PTB (siehe
Anhang C). Wir empfehlen lhnen, bereits in der Entwicklungsphase einer Messgeratebauart
sich Uber den Ablauf des Verfahrens und die Anforderungen zu informieren.

B1.1 Antragsformular

Bitte nutzen Sie zur Antragstellung das Antragsformular sowie den Fragebogen zur
Vorbereitung auf eine QM-Anerkennung (Vorfragenliste) der ZS. Der Antrag kann auch in
englischer Sprache gestellt werden. Die Formulare kdnnen aus den Internetseiten der ZS-M
abgerufen werden. (siehe unter ,Dienstleitungen*, ,Zertifizierungsstellen®).

Fur die formale Abwicklung der Antrage werden folgende Angaben bendtigt:
a) Name und Anschrift des Herstellers (bzw. des Bevollmachtigten)
b) das vorgesehene Konformitatsbewertungsverfahren (Anhang D, D1, E, E1, H oder H1)
c) die Standorte des Herstellers, die in das QM-System einbezogen sind,
d) die Messgeratearten, auf die sich das QM-System bezieht,

B1.2 Unterlagen zum Antrag

Bitte flgen Sie dem Antrag nach vorheriger Ricksprache mit dem Zertifizierer folgende
Unterlagen bei:

e) das Qualitatsmanagementhandbuch (QMH)
f) ggf. Kopien bereits vorliegender QM-Zertifikate

g) eine Liste der beim Antragsteller verfligbaren Unterlagen zum QM-System gemaf MID
(Anhang E, D, H, H1 Nr. 3.2 sowie Anhang E1, D1 Nr. 5.2)

h) eine Liste der Messgeratearten, fir die die EG-Konformitatserklarung durch den
Hersteller im Rahmen der beantragten QM-Anerkennung vorgesehen ist (sofern
vorhanden mit Angabe der Entwurfs-/Baumusterprifbescheinigung)

i) Kopien der Entwurfs-/Baumusterpriifbescheinigungen, sofern nicht durch die PTB
ausgestellt

J) weitere Beschreibungen der QM-Mal3nahmen fir die einzelnen Messgeratearten, die die
Einhaltung der Anforderungen der MID sicherstellen.

k) Die unterzeichneten Aligemeinen Zertifizierungsbedingungen der PTB (AZB),
verfigbar unter: http://www.ptb.de/de/org/zs ; ,Allgemeine Informationen fur Kunden®, AZB

B1.3 Antragsbestétigung

Uber die Annahme des Antrags erhalten Sie eine Antragsbestatigung, die ggf. auch Angaben
Uber nachzureichende Unterlagen enthalt.

Mit der Bearbeitung eines Antrags kann die PTB frihestens beginnen, wenn die Unterlagen
vollstandig eingereicht und zur Prifung zur Verfiigung stehen.
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B2 QM-Bewertung und Erteilung des Zertifikats

B2.1 Allgemeines

Bei der Bewertung des QM-Systems des Herstellers wird Oberprift, ob das System die
Ubereinstimmung der Messgerdate mit der in der EG-Baumuster- bzw. EG-Entwurfsprif-
bescheinigung beschriebenen Bauart (bei Verfahren nach den Anhangen D, E oder H1) und mit
den entsprechenden Anforderungen der Richtlinie gewahrleistet.

Hierzu fuhrt die PTB ein produktspezifisches Audit der Qualitatssicherungsmalinahmen fir die
entsprechenden Messgeratearten beim Hersteller durch. Sofern dieser bereits lber ein nach
ISO 9001 zertifiziertes QM-System verfiigt, wirkt sich dies Aufwand mindernd aus. (Hinweis:
Zertifizierungen nach 1SO 9001 werden von der PTB nicht angeboten.) Die Audit Durchflihrung
beinhaltet sowohl eine Begutachtung der Unterlagen Uber das QM-System als auch eine Vor-
Ort-Begutachtung beim Hersteller.

Bei Anhang E oder E1 umfasst das Audit im Wesentlichen nur die Endprifung, bei Anhang D
oder D1 die Fertigung und Endprufung und bei Anhang H oder H1 auch die Entwicklung der
Messgeratearten. Die ergdnzende Entwurfsprifung bei Anhang H1 muss ebenfalls durch die
PTB vorgenommen sein. Wenn wesentliche Teile der Entwicklung oder Produktion an
unterschiedlichen Standorten oder bei Vertragspartnern stattfinden, werden auch diese in das
Audit einbezogen.

Um sicherzustellen, dass der Hersteller seinen Verpflichtungen aus dem anerkannten QM-
System nachkommt und eventuelle Korrekturma3nahmen realisiert, fuhrt die benannte Stelle in
regelmafigen Abstdnden Uberwachungsaudits durch.

B2.2 Bearbeitungszeit
Die PTB ist bestrebt, den Antrag auf QM-Anerkennung innerhalb von 3 Monaten abzuschlieRen.

Erfahrungsgemal treten dann Verzdgerungen auf, wenn z.B. die Unterlagen unvollstandig sind
oder wenn fir die Bauart bzw. den Entwurf noch keine EG-Baumuster- bzw. EG-
Entwurfsprifbescheinigungen erteilt sind.

Wir informieren Sie durch Zwischenbescheide lber den Bearbeitungsstand insbhesondere dann,
wenn der lhnen zu Beginn der Bearbeitung angegebene voraussichtliche Abschlusstermin
aufgrund neuer Erkenntnisse nicht eingehalten werden kann.

B2.3 Zertifikat

Nach erfolgreichem Abschluss der Bewertung erteilt die PTB als benannte Stelle 0102 dem
Antragsteller ein ,Zertifikat Uber die Anerkennung des Qualititsmanagementsystems nach
Richtlinie 2004/22/EG Anhang D“ bzw. fir die anderen beantragten Anhange. Das Zertifikat
erhalt eine eindeutige Registriernummer. Diese Nummer ist nicht am Messgerat aufzubringen,
sollte aber in die Konformitatserklarung des Herstellers aufgenommen werden.

Die Anerkennung ist in der Regel auf drei Jahre befristet und kann danach erneut bestatigt
werden. Das QM-System unterliegt in dieser Zeit der Uberwachung und ggf. auch
unangekindigten Kontrollbesuchen durch die benannte Stelle.

B2.4 Re-Anerkennung

Die QM-Anerkennung endet mit dem Ablauf ihrer Giltigkeitsdauer. Soll die
Konformitatsbewertung weiterhin auf der Grundlage der Qualitatssicherung durchgefihrt
werden, kann die PTB die Re-Anerkennung des QM-Systems durchftihren. In diesem Fall wird
ein neues Zertifikat ausgestellt.

B3 Anderung erteilter Zertifikate

Der Inhaber des Zertifikats bzw. Hersteller ist verpflichtet, die PTB (ber alle spateren
Anderungen des anerkannten QM-Systems zu unterrichten, andernfalls kann die Anerkennung
widerrufen werden. Bei Anderungen am anerkannten QM-System entscheidet die PTB, ob eine
erneute Bewertung erforderlich ist. Dies kann z.B. bei Wechsel eines Standortes, gednderten
Prufverfahren oder Fertigungsverfahren fir die Messgeréte der Fall sein oder wenn der Umfang
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der Anerkennung auf neue Messgeratearten erweitert werden soll. Bei Angerungen der EG-
Baumuster- bzw. EG-Entwurfspriifbescheinigungen ist nicht zwingend eine Anderung der QM-
Anerkennung erforderlich.

Die Anderung einer QM-Anerkennung wird durch eine neu gefasste Anlage zum Zertifikat
erteilt, in der der vollstandige Geltungsbereich festgelegt ist.

B4 Aussetzung, Einschrankung, Zurtickziehung

Die von der PTB ausgestellten QM-Anerkennungen kdnnen von ihr ausgesetzt, eingeschrankt,
zurtickgezogen oder fUr ungultig erklart werden, wenn nachtraglich festgestellt wird, dass die
Voraussetzungen zu ihrer Erteilung vom Hersteller nicht oder nicht mehr eingehalten und
geeignete Abhilfemaflinahmen von diesem nicht gewahrleistet werden.

B5 Kosten
Die QM-Anerkennung ist eine Leistung der PTB auf privat-rechtlicher Grundlage.

Die PTB erhebt fur Zertifikate Uber die QM-Anerkennung Kosten (Gebihren und Auslagen)
nach dem Arbeitsaufwand und den Stundensétzen der Kostenverordnung fiir Nutzleistungen®
oder nach kalkulierten Festgebiihren. Auslagen werden gesondert erhoben.

Die PTB kann vor Prufungsbeginn einen Vorschuss in Hohe der voraussichtlich entstehenden
Kosten erheben. Die Ausgabe des Zertifikats und deren Bekanntmachung kénnen von der
vollsténdigen Zahlung der Kosten abhangig gemacht werden.

Liegen der PTB sechs Monate nach Antragstellung noch keine vollstandigen Unterlagen und
auch kein seitens des Antragstellers dafiir vorgetragener wichtiger Grund vor und ist der
Fortgang des Verfahrens aus diesen Griinden nicht absehbar, so behalt sich die PTB vor, das
Verfahren abzubrechen und dem Antragsteller die bis zu diesem Zeitpunkt angefallenen Kosten
nach der entsprechenden Kostenverordnung in Rechnung zu stellen.

B6 Bekanntmachung

Zur Information der Offentlichkeit werden die erteilten Zertifikate tiber QM-Anerkennungen
sowie deren Anderungen oder Zuriickziehungen in den PTB-Mitteilungen in Kurzform bekannt
gemacht.

Bl § 7 EinhZeitG i.V. mit der Kostenverordnung fiir Nutzleistungen.
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