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Å Ablauf des QM-Anerkennungsverfahrens
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Markteinführung neuer Messgeräte

Typischer Ablauf beim Hersteller

Markt-

forschung

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Konstruktion

Pflichtenheft,

Entwurf,

Prototyp, 

Techn. Doku-

mentation

Fertigung

Einzelteile,

Endgeräte,

Endkontrolle

Fertigungs-

unterlagen, 

Betr.mittel,

Prüfmittel, 

Vereinb. mit 

Lieferanten

Fertigungs-

vorbereitung

Baumuster, 

Typ-

prüfungen,

Design-

validierung

Entwicklung

Verifizierung

Vertrieb,

Inbetriebnahme, 

Service, Wartung

Beschaffung

Lieferant
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Gesetzlich vorgeschriebene Kontrollen
Bisheriges deutsches Eichrecht

Vertrieb,

Inbetriebnahme, 

Service, Wartung

Markt-

forschung

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Konstruktion

Pflichtenheft,

Entwurf,

Prototyp, 

Techn. Doku-

mentation

Fertigung

Einzelteile,

Endgeräte,

Endkontrolle

Fertigungs-

unterlagen, 

Betr.mittel,

Prüfmittel, 

Vereinb. mit 

Lieferanten

Fertigungs-

vorbereitung

Baumuster, 

Typ-

prüfungen,

Design-

validierung

Entwicklung

Verifizierung

Beschaffung

Lieferant

Bauartzulassung Ersteichung

Eich-

behörde

Stattl. anerk. 

Prüfstelle
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ÅMI-001, Wasserzähler: B+D, B+F, H1

ÅMI-002, Gaszähler und Mengenumwerter B+D, B+F, H1

ÅMI-003, Elektrizitätszäher für Wirkverbrauch: B+D, B+F, H1

ÅMI-004, Wärmezähler B+D, B+F, H1

ÅMI-005, Messanlagen für kontinuierliche und dynamische Messungen von Flüssigkeiten außer Wasser: B+D, B+F, G, H1

ÅMI-006, Selbsttätige 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

ÅMI-007, Taxameter B+D, B+F, H1

ÅMI-008, Maßverkörperungen I - Verkörperte Längenmaße B+D, D1, F1, G, H 

II - Ausschankmaße A1, B+D, B+E, D1, E1, F1, H

ÅMI-009, Geräte zur Messung von Längen 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

ÅMI-010, Abgasanalysatoren B+D, B+F, H1

Anh. A

Interne 

Ferti-

gungs-

kontrolle

Anh. F1

Produkt-

prüfung 

durch 

B.S.

(ggf. 

statis-

tisch)

Anh. C

Interne 

Ferti-

gungs-

kontrolle

Anh. D

B.S. 

bewert. 

und 

überw.

QMS

Pro-

duktion

Anh. E

B.S. 

bewert. 

und 

überw.

QMS

Produkt

Anh. F

Produkt-

prüfung 

durch 

B.S.

(ggf. 

statis-

tisch)

Anh. C1

Interne 

Fertigs.-

Kontrolle 

+ Stich-

probe 

durch 

B.S.

Anh. D1

B.S. 

bewert. 

und 

überw.

QMS

Pro-

duktion

Anh. E1

B.S. 

bewert. 

und 

überw.

QMS

Produkt

Anh. H1

B.S. 

bewert. 

und 

überw. 

umfas-

sendes 

QMS

+

Ent-

wurfs-

prüfung 

durch 

B.S.

Anh. G

Einzel-

prüfung 

durch 

B.S.

Anh. H

B.S. 

bewert. 

und 

überw. 

umfas-

sendes 

QMS

Anh. B

Baumusterprüfung

durch B.S.

Anh. A1

Interne 

Fertigs.-

Kontrolle 

+ Stich-

probe 

durch 

B.S.

Technische Dokumentation des Herstellers

Mögliche Konformitätsbewertungsverfahren

(Module) nach Richtlinie 2004/22/EG (MID)

PTB-Angebot:

Module B, D, D1, 

E, E1, H, H1
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Module B+D: Baumusterprüfung (B) und

Anerkennung QMS Fertigung (D)

Geeignet für in Großserien gefertigte Produkte bei vorh. ISO 9001-Zertifikat

MI-001 bis MI-010

QM-Anerkennungs-Audit + 

lfd. Überwachung

Vertrieb,

Inbetriebnahme, 

Service, Wartung

Konformitäts-

erklärung

Markt-

forschung

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Konstruktion

Pflichtenheft,

Entwurf,

Prototyp, 

Techn. Doku-

mentation

Fertigung

Einzelteile,

Endgeräte,

Endkontrolle

Fertigungs-

unterlagen, 

Betr.mittel,

Prüfmittel, 

Vereinb. mit 

Lieferanten

Fertigungs-

vorbereitung

Baumuster, 

Typ-

prüfungen,

Design-

validierung

Entwicklung

Verifizierung

M11  XXXX

Beschaffung

Lieferant

MID-Konformitätsbewertungsverfahren
Module B + D

Baumusterprüfung
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Modul D1: Anerkennung QMS Fertigung (D1)     ïwie D ohne B ï

MID-Konformitätsbewertungsverfahren
Modul D1

Geeignet f¿r Ăeinfacheñ Serienprodukte bei vorh. ISO 9001-Zertifikat

MI-006 (mech.), MI-008, MI-009 (mech., el.mech.)

QM-Anerkennungs-Audit + 

lfd. Überwachung

Vertrieb,

Inbetriebnahme, 

Service, Wartung

Konformitäts-

erklärung

Markt-

forschung

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Konstruktion

Pflichtenheft,

Entwurf,

Prototyp, 

Techn. Doku-

mentation

Fertigung

Einzelteile,

Endgeräte,

Endkontrolle

Fertigungs-

unterlagen, 

Betr.mittel,

Prüfmittel, 

Vereinb. mit 

Lieferanten

Fertigungs-

vorbereitung

Baumuster, 

Typ-

prüfungen,

Design-

validierung

Entwicklung

Verifizierung

M11  XXXX

Beschaffung

Lieferant
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Module B+E: Baumusterprüfung (B) und

Anerkennung QMS Endprüfung (E)

MID-Konformitätsbewertungsverfahren
Module B + E

Nur anwendbar, wenn die Endprüfung alle MID-relevanten Merkmale abdeckt

MI-006 (mech., el.mech.), MI-008-II, MI-009 (mech., el.mech.)

QM-Anerkennungs-Audit + 

lfd. Überwachung

Vertrieb,

Inbetriebnahme, 

Service, Wartung

Konformitäts-

erklärung

Markt-

forschung

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Konstruktion

Pflichtenheft,

Entwurf,

Prototyp, 

Techn. Doku-

mentation

Fertigung

Einzelteile,

Endgeräte,

Endkontrolle

Fertigungs-

unterlagen, 

Betr.mittel,

Prüfmittel, 

Vereinb. mit 

Lieferanten

Fertigungs-

vorbereitung

Baumuster, 

Typ-

prüfungen,

Design-

validierung

Entwicklung

Verifizierung

M11   XXXX

Beschaffung

Lieferant

Baumusterprüfung
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Modul E1: Anerkennung QMS Endprüfung (E1) ïwie E ohne B ï

MID-Konformitätsbewertungsverfahren
Modul E1

Einfache Messgeräte, wenn Endprüfung alle MID-relevanten Merkmale abdeckt

MI-008-II, MI-009 (mech., el.mech.)

QM-Anerkennungs-Audit + 

lfd. Überwachung

Vertrieb,

Inbetriebnahme, 

Service, Wartung

Konformitäts-

erklärung

Markt-

forschung

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Konstruktion

Pflichtenheft,

Entwurf,

Prototyp, 

Techn. Doku-

mentation

Fertigung

Einzelteile,

Endgeräte,

Endkontrolle

Fertigungs-

unterlagen, 

Betr.mittel,

Prüfmittel, 

Vereinb. mit 

Lieferanten

Fertigungs-

vorbereitung

Baumuster, 

Typ-

prüfungen,

Design-

validierung

Entwicklung

Verifizierung

M11   XXXX

Beschaffung

Lieferant
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Umfassendes Audit 

+ lfd. Überwachung

Modul H: Anerkennung QMS Entwicklung + Fertigung

MID-Konformitätsbewertungsverfahren
Modul H

Vertrieb,

Inbetriebnahme, 

Service, Wartung

Konformitäts-

erklärung

Markt-

forschung

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Konstruktion

Pflichtenheft,

Entwurf,

Prototyp, 

Techn. Doku-

mentation

Fertigung

Einzelteile,

Endgeräte,

Endkontrolle

Fertigungs-

unterlagen, 

Betr.mittel,

Prüfmittel, 

Vereinb. mit 

Lieferanten

Fertigungs-

vorbereitung

Baumuster, 

Typ-

prüfungen,

Design-

validierung

Entwicklung

Verifizierung

M11   XXXX

Beschaffung

Lieferant

Nur für Maßverkörperungen, Ausschankmaße und einfache Längenmessgeräte

MI-008-I, MI-008-II, MI-009 (mech., el.mech)
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Modul H1: Entwurfsprüfung und

Anerkennung QMS Entwicklung + Fertigung

Umfassendes Audit 

+ lfd. Überwachung

MID-Konformitätsbewertungsverfahren
Modul H1

Vertrieb,

Inbetriebnahme, 

Service, Wartung

Konformitäts-

erklärung

Markt-

forschung

Idee,

Lastenheft

Entwicklung

Konstruktion

Pflichtenheft,

Entwurf,

Prototyp, 

Techn. Doku-

mentation

Fertigung

Einzelteile,

Endgeräte,

Endkontrolle

Fertigungs-

unterlagen, 

Betr.mittel,

Prüfmittel, 

Vereinb. mit 

Lieferanten

Fertigungs-

vorbereitung

Baumuster, 

Typ-

prüfungen,

Design-

validierung

Entwicklung

Verifizierung

M11   XXXX

Beschaffung

Lieferant

Geeignet für Hersteller mit eigenen Prüfeinrichtungen und ISO 9001-Zertifikat

MI-001, MI-002, MI-003, MI-004, MI-005, MI-006, MI-007,     MI-009, MI-010

Entwurfsprüfung
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Unterschied von B+D und H1

ÅModul D baut auf den Festlegungen in den 
Baumusterprüfbescheinigungen (Modul B) auf, die erst 
erteilt werden, wenn die Baumusterprüfungen erfolgreich 
abgeschlossen sind.
Das Audit der benannten Stelle umfasst im wesentlichen 
nur Fertigung und Endprüfung.

Å Modul H1: Die eigentliche Typprüfung führt der Hersteller 
im Rahmen seines überwachten QM-Systems selbst 
durch (Produktprüfungen der benannte Stelle sind im 
Rahmen der Überwachungsaudits möglich).
Im Rahmen der Entwurfsprüfung bewertet die benannte 
Stelle die technische Dokumentation und das Ergebnis 
der Designvalidierung des Herstellers. 
Das Audit der benannten Stelle umfasst auch die 
Entwicklung.
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Unterschied von D und D1

ÅModul D: Die benannte Stelle auditiert und überwacht, ob 
das QM-System des Herstellers sicherstellt, dass die in 
Verkehr gebrachten Messgeräte den Festlegungen in der 
Baumusterprüfbescheinigung, der technischen 
Dokumentation und den sonstigen Anforderungen der 
MID entsprechen.

ÅModul D1: Die benannte Stelle bewertet im Rahmen des 
Audits die technische Dokumentation des Herstellers und 
überwacht, ob das QM-System des Herstellers 
sicherstellt, dass die in Verkehr gebrachten Messgeräte 
der technischen Dokumentation und den sonstigen 
Anforderungen der MID entsprechen.
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Gliederung

Å Einführung (Kriterien und Ziel der QM-Anerkennung)

Å Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QM-Anerkennung

Å Ablauf des QM-Anerkennungsverfahrens

Å Kontakt / Ansprechpartner

V
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Vergleich 
ISO 9001-Zertifizierung / QM-Anerkennung

ISO 9001-Zertifizierung

Einhaltung von Kundenforderungen
Verminderung von Fehlerkosten
Kontinuierliche Verbesserung

Vertrauen des Kunden erreichen

Alle Prozesse und Produkte einer
eigenständigen Organisation

Antrag / Audit / Bewertung / 
Entscheidung / Überwachung
(zweistufiges Erstaudit)

3 Jahre

jährliche Überwachungsbesuche

Zweck des 
QM-Systems

Zweck des Zertifikats

Geltungsbereich des 
Zertifikats

typischer Ablauf

Gültigkeitsdauer

Überwachungfristen

QM-Anerkennung

Sicherstellung der Einhaltung der 
gesetzlichen Anforderungen an 
Messgeräte

Berechtigung zur Erklärung der 
Konformität

Qualitätssicherungsmaßnahmen für 
eine bestimmte Produktkategorie
(schließt ggf. weitere Organisationen -
z.B. Unterlieferanten - ein) 

Antrag / Audit / Bewertung / 
Entscheidung / Überwachung
(zweistufiges Erstaudit)

3 Jahre

jährliche Überwachungsbesuche
+ unangekündigte Kontrollbesuche
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Einfluss einer vorhandenen ISO 9001-
Zertifizierung auf die QM-Anerkennung

Å Vorhandene ISO 9001-Zertifizierung ersetzt nicht das 
QM-Anerkennungsaudit der benannten Stelle

Å ISO 9001-Zertifizierung ist keine Voraussetzung für 
QM-Anerkennung, aber hilfreich
(wirkt aufwandsmindernd, Audit der benannten Stelle beschränkt 
sich auf das Ăfachspezifische Deltañ)

Å Einige benannte Stellen bieten zusätzlich zur QM-Anerkennung 
eine ISO 9001-Zertifizierung (PTB nicht)

Geeigneter WELMEC-Leitfaden für Messgerätehersteller:

WELMEC Guide 8.6 ĂMeasuring Instruments Directive 2004/22/EC 
Presumption of Conformity of the Quality System of Manufacturers with Module D or H 1 
when EN ISO 9001:2000 is appliedñ

http://www.welmec.org/publications/8-6.asp
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Gliederung

Å Einführung (Kriterien und Ziel der QM-Anerkennung)

Å Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QM-Anerkennung

Å Ablauf des QM-Anerkennungsverfahrens

Å Kontakt / Ansprechpartner

V

V
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Ablauf des QM-Anerkennungsverfahrens
nach 2004/22/EG Anh. D

Bereitstellung von Informationen

Antragstellung

Antragsprüfung/Auftragsbestätigung

Beauftragung des Auditteams

Durchführung Audit Stufe 1

Bewertung des QM-Systems

Entscheidung über die QM-Anerkennung

Aktualisierung des Zertifizierungsregisters

Bewertung von Informationen über Änderungen

Jährl. Überwachung- + ggf. unangek. Kontrollbesuche

www.zs.ptb.de

Antragsformblatt

Auditbericht

Bewertungsbericht

Zertifikat

Datenbank 

MICert

ZertifikatReanerkennung (nach 3 Jahren)

Durchführung Audit Stufe 2

AGB + AZB 

der PTB

Ggf. Revision

Auditbericht



H. Stolz, Juli 2011

Einzureichende Antragsunterlagen

Å Ausgefülltes und unterzeichnetes Antragsformblatt + Vorfragenliste 

Å Unterzeichnete Anerkennung der allgemeinen Zertifizierungsbedinungen der PTB

Å Kopien ggf. bereits vorliegender QM-Zertifikate
(z.B. ISO 9001-Zertifikate, Prüfstellenanerkennungen, Akkreditierungen)

Å Liste der Messgerätetypen, für die eine EG-Konformitätserklärung mit Bezug auf die 

beantragte QM-Anerkennung vorgesehen ist 

Å Kopien der Baumusterprüfbescheinigungen (bei Modulen D, E, sofern nicht durch die 

PTB ausgestellt)

Å Technische Dokumentation der Messgeräte (bei Modulen D1, E1, H, H1) 

Å Qualitätspläne für die einzelnen Messgerätetypen, 
(d.h. stichwortartige Beschreibung der wesentlichen Eckpunkte zur Fertigung der Messgeräte bzw. zur Sicherstellung 

der Einhaltung der MID-Anforderungen, z.B. QM-Anerkennungen von Unterlieferanten, 100%-Endprüfung einschließlich 

Kalibrierung, Justage und Versiegelung oder Inbetriebnahme beim Kunden durch eigene Servicemitarbeiter)

Å Qualitätsmanagementhandbuch (QMH) der Firma

Å Liste der dem QMH nachgeordneten Dokumente mit Relevanz für die QM-Anerkennung

Alle Unterlagen müssen in deutscher oder englischer Sprache vorliegen !

Weitere Unterlagen werden vom Auditteam während 

des Anerkennungsverfahrens nachgefordert



Muster Zertifikat
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Muster Messgeräteliste
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Auditteam für QM-Anerkennungen

Auditteam muss verfügen über:

Å fundierte Kenntnisse im gesetzlichen Messwesen

Å QM-Kenntnisse (Auditorenausbildung)

Å fundierte Fachkenntnisse über die entsprechende 
Messgerätekategorie

Typisches Auditteam:

leitender Auditor      +       Fachexperte

Beide gelistet in der
Auditorenliste der Zertifizierungsstelle der PTB

Die Zertifizierungsstelle der PTB verfügt über kompetente Auditoren und Fachexperten aus den 
deutschen Eichbehörden, den PTB-Fachabteilungen oder aus anderen benannten Stellen
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Voraussichtliche Kosten 
(unverbindliche Erfahrungswerte)

Aufwand abhängig von 

Å Umfang der ĂMessgerªtekategorieñ

Å Komplexität der Entwicklungs-/ Fertigungsprozesse

Å Anzahl zu berücksichtigender Standorte und ggf. Vertragspartner

Å ggf. erforderliche Zusatzarbeiten (z.B. Übersetzungen, Nachaudits)

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

Å Audit Stufe 1: 

Leitender Auditor ½-1 Tag vor Ort zuzgl. Reisezeit , ½ Tag Vor-/Nachbereitung  

Å 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

Å Zertifizierungsstelle: 1 Tag

Kostenberechnung nach Aufwand

Å Grundlage: Kostenverordnung für Nutzleistungen der PTB 

Å ca. 1.000,-- ú/ Personentag zuzüglich Reisekosten
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Änderungen am anerkannten QM-System

Beispiele für anzeigenpflichtige Änderungen:

Å Umzug oder Erweiterung um einen neuen Standort

Å Wechsel eines Unterlieferanten für metrologisch relevante Bauteile

Å Änderung des Prüfverfahrens in der Endkontrolle

Å Grundlegende Änderungen im Fertigungsprozess

Å Wegfall der ISO 9001-Zertifizierung

Å Aufnahme neuer Messgerätetypen in den Geltungsbereich der 

QM-Anerkennung

-> Info an Auditteam oder Zertifizierungsstelle

-> Bewertung durch die benannte Stelle

-> Ggf. Änderung der QM-Anerkennung
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Gliederung

Å Einführung (Kriterien und Ziel der QM-Anerkennung)

Å Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QM-Anerkennung

Å Ablauf des QM-Anerkennungsverfahrens

Å Kontakt / Ansprechpartner

V

V

V
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Organisation der PTB-Zertifizierungsstelle

PTB-Fachabteilungen 1é8 
Prüflaboratorien in Übereinstimmung mit ISO/IEC 17025

Leitung der Zertifizierungsstelle

Leiter ZS
H. Stolz

QMV ZS
H. Stolz

Zertifizierungsausschuss
L-ZS, SL, QMV-ZS, Justitiariat

Sektor 1
Explosionsschutz

und Schussgeräte

SL: U. Johannsmeyer

Zertifizierer

Bewerter

Sektor 2
Nichtselbsttätige 

Waagen und 

OIML-Zertifizierungen

Sektor 3
Messgeräterichtlinie

Sektor 4
Messgeräte --

Innerstaatliche und

EWG-Zulassungen

Fachbeirat

Messgeräte

Fachbeirat 

Explosionsschutz

Auditoren und

Fachexperten

SL: D. Ratschko

Zertifizierer

Bewerter

SL: H. Stolz

Zertifizierer

Bewerter

Auditoren und

Fachexperten

SL: C. Mengersen

Zertifizierer

Bewerter

ZS
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Kontakt / Ansprechpartner MID

EG-Baumusterprüfbescheinigungen nach MID Anhang B und 
EG-Entwurfsprüfbescheinigungen nach MID Anhang H1:

MID-Anhang PTB-Fachber. Ansprechpartner/Zertifizierer

MI-001 1.5 Dr. Rinker michael.rinker@ptb.de

MI-002 1.4 Dr. Kramer rainer.kramer@ptb.de

MI-003 2.3 Dr. Kahmann martin.kahmann@ptb.de

MI-004 7.6 Dr. Rose juergen.rose@ptb.de

MI-005 1.5 Dr. Rinker michael.rinker@ptb.de

MI-006 1.1 K. Schulz karsten.schulz@ptb.de

MI-007 1.3 Dr. Jäger frank.jaeger@ptb.de

MI-008 5.4 I. Lohse ingo.lohse@ptb.de

MI-009 5.4 I. Lohse ingo.lohse@ptb.de

MI-010 3.2 Dr. Böse norbert.boese@ptb.de

QM-Anerkennungen nach MID Anhang D, D1, E, E1, H und H1:

Alle Q.3 M. Urner markus.urner@ptb.de

Dr. Stolz harry.stolz@ptb.de
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Kontakt / Ansprechpartner

Allgemeine Fragen zum gesetzlichen Messwesen:

PTB-Arbeitsgruppe Gesetzliches Messwesen (Q.31)

Dr. Mengersen christian.mengersen@ptb.de

Weitere benannte Stellen:

NANDO-Informationssystem der EU

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/).

Sonstige Hinweise (z.B. Leitfäden, harmonisierte Normen):

European Cooperation in Legal Metrology (WELMEC) 

http://www.welmec.org

EU-Webseite Measuring Instruments: 

http://ec.europa.eu/enterprise/prepack/ms_inst/index_measin_en.htm

Allgemeine Fragen zu Konformitätsbewertungen der PTB:

Leiter der Zertifizierungsstelle (Q.32)

Dr. Stolz harry.stolz@ptb.de


