
Kriterien und Verfahren für die Anerkennung von 

Qualitätssicherungssystemen von Messgeräteherstellern

auf der Grundlage von 

ÅAnlage 4 Module D bzw. D1 der Mess- und Eichverordnung vom 11. Dezember 2014

ÅModule D, D1, H1 der Richtlinie 2014/32/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 

26. Februar 2014 über Messgeräte

ÅModule D bzw. D1 der Richtlinie 2014/31/EU des Europäischen Parlaments und des Rates vom 

26. Februar 2014 über nichtselbsttätige Waagen

Stand: August 2022

Konformitätsbewertungsstelle



Seite 2

Gliederung

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

ω Einführung

ω Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung

ω Ablauf des QS-Anerkennungsverfahrens

ω Kontakt / Ansprechpartner
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Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

vor 1971:
Alter (nationaler) Ansatz

Schrittweise ab 1971:
Neuer (europäischer) Ansatz

Einführung des europäischen Binnenmarktes
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Historische Entwicklung der Rechtsvorschriften für 
Messgeräte vom alten zum neuen Ansatz

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Innerstaatlich geregelte Messgeräte

Nichtselbsttätige Waagen

Messgeräte im Geltungsbereich der MID

1971 1990 2006 2009 2016

Nationale Vorschriften

Nationale Vorschriften (alter Ansatz)

1990/384/EWG 2009/23/EG 2014/31/EU

2014/32/EU2004/22/EG

20.04.2016: Neuer 
Rechtsrahmen der EU 
(NLF)

2015

Altes Eichgesetz (alter Ansatz) MessEG (n. Ans.)

Einführung neuer 
Ansatz in der EU

2022
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Gesetzliche Anforderungen an das Inverkehrbringen 
und die Verwendung von Messgeräten in Deutschland

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Traditioneller Ansatz
Altes EichG (bis 2014)

Neuer Ansatz (EU)
neues MessEG (seit 2015)
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PTB
Bauartzulassung
Zulassung zur Eichung

Hersteller + KBS
Konformitätsbewertung
nach der ISO/CASCO Toolbox (Module)

Hersteller
Konformitätserklärung

Eichbehörde
Nacheichung
+ Verwendungsüberwachung

Eichbehörde
Eichung
+ Verwendungsüberwachung

Eichbehörde
Marktüberwachung

Inbetriebnahme

Inverkehrbringen

Eichbehörde
Ersteichung

Privat-

rechtlich

Hoheit-

lich
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Produktentstehungsprozess

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Markt-
forschung

Idee, 
Lastenheft

Entwicklung
Konstruktion

Pflichtenheft,
Entwurf,
Prototyp, 
Techn. Doku-
mentation

Fertigung

Einzelteile,
Endgeräte,
Endabnahme

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

Fertigungs-
vorbereitung

Baumuster, 
Typprüfungen,
Entwicklungs-
validierung

Entwicklung
Verifizierung

Vertrieb,
Inbetriebnahme

Beschaffung

LieferantTypischer Ablauf beim Hersteller



Seite 7

Gesetzlich vorgeschriebene Kontrollen
Traditionelles Eichrecht (vor 2015)

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Bauartzulassung

Vertrieb,
Inbetriebnahme

Markt-
forschung

Idee,
Lastenheft

Entwicklung
Konstruktion

Pflichtenheft,
Entwurf,
Prototyp, 
Techn. Doku-
mentation

Fertigung

Einzelteile,
Endgeräte,
Endabnahme

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

Fertigungs-
vorbereitung

Baumuster, 
Typprüfungen,
Entwicklungs-
validierung

Entwicklung
Verifizierung

Beschaffung

Lieferant

Ersteichung
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Konformitätsbewertungsverfahren (Module) nach MessEV Anlage 4
seit 2015

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Mod. A
Interne 
Ferti-
gungs-
kontrolle

Mod. F1
Produkt-
prüfung
durch KBS
(ggf. statis-
tisch)

Mod. C
Interne 
Ferti-
gungs-
kontrolle

Mod. D
An-
erkennung 
QS Pro-
duktion

Mod. E
An-
erkennung 
QS
Produkt

Mod. F
Produkt-
prüfung
durch KBS 
(ggf. statis-
tisch)

Mod. C1
Interne 
Fertigs.-
Kontrolle 
+ über-
wachte
Prüfungen
durch 
akkred. 
interne 
Stelle oder 
KBS

Mod. D1
An-
erkennung 
QS Pro-
duktion

Mod. E1
An-
erkennung 
QS
Produkt

Mod. H1
KBS 
bewertet 
und überw. 
umfas-
sendesQS
+
Entwurfs-
prüfung 
durch KBS

Mod. G
Einzel-
prüfung
durch KBS

Mod. H
KBS 
bewertet 
und überw. 
umfas-
sendesQS

Mod. B
Baumusterprüfung

Mod. A1
Interne 
Fertigs.-
Kontrolle 
+ über-
wachte
Prüfungen
durch 
akkred. 
interne 
Stelle oder 
KBS

Technische Dokumentation des Herstellers

Mod. A2
Interne 
Fertigs.-
Kontrolle 
+ über-
wachte
Prüfungen
in unregel-
mäßigen
Abständen
durch 
akkred. 
interne 
Stelle oder 
KBS

Mod. C2
Interne 
Fertigs.-
Kontrolle 
+ über-
wachte
Prüfungen
in unregel-
mäßigen
Abständen

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

Wählbar:
Für alle Messgerätearten: B+D, B+F
Für einzelne Messgerätearten sind 
weitere Module möglich
Siehe: www.rea.ptb.de

Konformitätserklärung des Herstellers

http://www.rea.ptb.de/
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Konformitätsbewertungsverfahren (Module) nach 2014/32/EU (MID)
seit 2006

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

ωMI-001, Wasserzähler: B+D, B+F, H1
ωMI-002, Gaszähler und Mengenumwerter B+D, B+F, H1
ωMI-003, Elektrizitätszäher für Wirkverbrauch: B+D, B+F, H1
ωMI-004, Wärmezähler B+D, B+F, H1
ωMI-005, Messanlagen für kontinuierliche und dynamische Messungen von Flüssigkeiten außer Wasser: B+D, B+F, G, H1
ωMI-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

ωMI-007, Taxameter B+D, B+F, H1
ωMI-008, Maßverkörperungen I - Verkörperte Längenmaße B+D, D1, F1, G, H 

II - Ausschankmaße A2, B+D, B+E, D1, E1, F1, H
ωMI-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
ωMI-010, Abgasanalysatoren B+D, B+F, H1

Mod. A
Interne 
Ferti-
gungs-
kontrolle

Mod. F1
Produkt-
prüfung 
(ggf. 
statis-
tisch)

Mod. C
Interne 
Ferti-
gungs-
kontrolle

Mod. D
An-
erkennun
g QS Pro-
duktions-
prozess

Mod. E
An-
erkennun
g QS
Produkt

Mod. F
Produkt-
prüfung 
durch B.S.
(ggf. 
statis-
tisch)

Mod. C2
Interne 
Fertigs.-
Kontrolle 
+ über-
wachte
Prüfung

Mod. D1
An-
erkennun
g QS Pro-
duktions-
prozess

Mod. E1
An-
erkennun
g QS
Produkt

Mod. H1
B.S. 
bewert. 
und 
überw. 
umfas-
sendes
QMS
+
Ent-
wurfs-
prüfung
durch B.S.

Mod. G
Einzel-
prüfung

Mod. H
B.S. 
bewert. 
und 
überw. 
umfas-
sendes
QMS

Mod. B
EU-Baumusterprüfung

Mod. A2
Interne 
Fertigs.-
Kontrolle 
+ über-
wachte
Prüfung
in 
unregel-
mäßigen
Ab-
ständen

Technische Dokumentation des Herstellers

PTB-Angebot:
Module 
B, D, D1, G, H1*
* H1 nur für 

Mi-001 und MI-004

Konformitätserklärung des Herstellers
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Konformitätsbewertungsverfahren (Module) nach 2014/31/EU (NAWID)

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Mod. F1
Produkt-
prüfung

Mod. D
An-
erkennun
g QS Pro-
duktions-
prozess

Mod. F
Produkt-
prüfung

Mod. D1
An-
erkennun
g QS Pro-
duktions-
prozess

Mod. G
Einzel-
prüfung

Mod. B
EU-Baumusterprüfung

Technische Dokumentation des Herstellers

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

Wählbar:
Å Nichtselbsttätige Waagen : B+D, B+F, G
Å Nichtselbsttätige 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

Å Bei nichtselbsttätigen Waagen, deren Messgenauigkeit durch Änderungen der Fallbeschleunigung beeinflusst wird,
kann die Konformitätsbewertung der Module D, D1, F, F1 oder G in zwei Stufen durchgeführt werden, wobei die 
zweite Stufe am Verwendungsort ausgeführt wird.

Konformitätserklärung des Herstellers
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Beschreibung der Module

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Mess- und Eichverordnung Module A-H1:
https://www.gesetze-im-internet.de/messev/MessEV.pdf

Siehe Anlage 4: 
- Teil A α!ƭƭƎŜƳŜƛƴŜ ±ƻǊǎŎƘǊƛŦǘŜƴά
- Teil B α9ƛƴȊŜƭƘŜƛǘŜƴ ŘŜǊ YƻƴŦƻǊƳƛǘŅǘǎōŜǿŜǊǘǳƴƎǎǾŜǊŦŀƘǊŜƴά

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

Siehe Anhang II

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 II

https://www.gesetze-im-internet.de/messev/MessEV.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0032
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32014L0031
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Modulkombination B+F

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Module B+F: Baumusterprüfung (B) und Produktprüfung (F)

Geeignet für in Kleinserien gefertigte Produkte 
(entspricht bisheriger Bauartzulassung + Ersteichung)

Vertrieb,
Inbetriebnahme

Konformitäts-
erklärung

Markt-
forschung

Idee,
Lastenheft

Entwicklung
Konstruktion

Pflichtenheft,
Entwurf,
Prototyp, 
Techn. Doku-
mentation

Fertigung

Einzelteile,
Endgeräte,
Endabnahme

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

Fertigungs-
vorbereitung

Baumuster, 
Typprüfungen,
Entwicklungs-
validierung

Entwicklung
Verifizierung

Beschaffung

Lieferant

Baumuster-
prüfung

Produktprüfung
100% oder statistisch

DE-M   22 XXXX

M22  XXXX
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Modulkombination B+D

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Module B+D: Baumusterprüfung (B) und 
Anerkennung QS Fertigungsprozess (D)

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

QS-Anerkennungs-Audit + lfd. 
Überwachung

Vertrieb,
Inbetriebnahme

Konformitäts-
erklärung

Markt-
forschung

Idee,
Lastenheft

Entwicklung
Konstruktion

Pflichtenheft,
Entwurf,
Prototyp, 
Techn. Doku-
mentation

Fertigung

Einzelteile,
Endgeräte,
Endabnahme

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

Fertigungs-
vorbereitung

Baumuster, 
Typprüfungen,
Entwicklungs-
validierung

Entwicklung
Verifizierung

Beschaffung

Lieferant

Baumuster-
prüfung

DE-M   22 XXXX

M22  XXXX
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Anforderungen an das QS-System

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

3.2. Das Qualitätssicherungssystem muss so aufgebaut sein, dass die Übereinstimmung der Messgeräte mit 
der in der Baumusterprüfbescheinigung beschriebenen Bauart und mit den für sie geltenden 
Anforderungen des Mess- und Eichgesetzes und dieser Verordnung gewährleistetist.

3.3. Alle vom Hersteller berücksichtigten Grundlagen, Anforderungen und Vorschriften sind systematisch und 
ordnungsgemäß in Form schriftlicher Grundsätze, Verfahren und Anweisungen zusammenzustellen. 
Diese Unterlagen über das Qualitätssicherungssystem müssen so beschaffen sein, dass sichergestellt ist, 
dass die Qualitätssicherungsprogramme, -pläne, -handbücher und -berichte einheitlich ausgelegt 
werden. Sie müssen insbesondere eine angemessene Beschreibung folgender Punkte enthalten:

3.3.1. Qualitätszielesowie organisatorischer Aufbau, Zuständigkeitenund Befugnisse der Geschäftsleitung in 
Bezug auf die Produktqualität,

3.3.2. entsprechende Fertigungs-, Qualitätssteuerungs- und Qualitätssicherungstechniken, angewandte 
Verfahrenund vorgesehene systematische Maßnahmen,

3.3.3. vor, während und nach der Herstellung durchgeführte Untersuchungen und Prüfungen unter Angabe 
ihrer Häufigkeit,

3.3.4. qualitätsbezogene Aufzeichnungen, wie Prüfberichte, Prüf- und Kalibrierdaten, Berichte über die 
Qualifikation der in diesem Bereich beschäftigten Mitarbeiter sowie sonstige zur Bewertung des 
Qualitätssicherungssystems erforderlichen Berichte und

3.3.5. Mittel, mit denen die Verwirklichung der angestrebten Produktqualität und die wirksame Arbeitsweise 
des Qualitätssicherungssystems überwacht werden können.

Auszug aus MessEV Anlage 4, Teil B, Modul D:
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Aufgaben des Herstellers (betr. Modul D)

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

2. Herstellung 
Der Hersteller hat ein von einer Konformitätsbewertungsstelle anerkanntes Qualitätssicherungssystem
für die Herstellung, Endabnahme und Prüfung der betreffenden Messgeräte gemäß Nummer 3 zu 
unterhalten. 

Χ
3.1 Der Hersteller hat bei der Konformitätsbewertungsstelle im Sinne des § 13 oder des § 14 des Mess- und 

Eichgesetzes seiner Wahl die Bewertung seines Qualitätssicherungssystems für die betreffenden 
Messgeräte zu beantragen. Der Antrag hat Folgendes zu enthalten: 

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

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

3.1.3 alle einschlägigen Angaben über die vorgesehene Messgeräteart, 
3.1.4 die Unterlagen über das Qualitätssicherungssystem, 
3.1.5 die technischen Unterlagen über die anerkannte Bauart und eine Abschrift der 

Baumusterprüfbescheinigung. 

ΧΦΦ όCƻǊǘǎŜǘȊǳƴƎ ƴŅŎƘǎǘŜ {ŜƛǘŜύ

Auszug aus MessEV Anlage 4, Teil B, Modul D:
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Aufgaben des Herstellers (betr. Modul D)

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

3.7 Der Hersteller hat sich zu verpflichten, die mit dem von der Konformitätsbewertungsstelle anerkannten 
Qualitätssicherungssystem verbundenen Vorgaben zu erfüllen, und dafür zu sorgen, dass das System stets 
ordnungsgemäß und effizient betrieben wird. 

3.8 Der Hersteller hat die Konformitätsbewertungsstelle, die das Qualitätssicherungssystem anerkannt hat, über 
alle geplanten Änderungendes Qualitätssicherungssystems zu unterrichten. Die 
Konformitätsbewertungsstelle hat zu entscheiden, ob das geänderte Qualitätssicherungssystem noch die in 
den Nummern 3.2 und 3.3 genannten Anforderungen erfüllt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist. 
Die Bestimmung der Nummer 3.6 ist entsprechend anzuwenden. 

Χ
5. Konformitätskennzeichnung und Konformitätserklärung 
5.1 Der Hersteller hat an jedem einzelnen Messgerät, das mit der in der Baumusterprüfbescheinigung 

beschriebenen Bauart übereinstimmt und die geltenden Anforderungen des Mess- und Eichgesetzes und 
dieser Verordnung erfüllt, die Kennzeichnungnach § 14 dieser Verordnung und unter der Verantwortung der 
in Nummer 3.1 genannten Konformitätsbewertungsstelle deren Kennnummer anzubringen. 

5.2 Der Hersteller hat für jedes Messgerätemodell eine Konformitätserklärung im Sinne des § 11 auszustellen.

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

6.1 die Unterlagen gemäß Nummer 3.1, 
6.2 die Änderung gemäß Nummer 3.8 in ihrer von der Konformitätsbewertungsstelle anerkannten Form, 
6.3 die Entscheidungen und Berichte der Konformitätsbewertungsstelle gemäß den Nummern 3.8, 4.3 und 4.4. 

Auszug aus MessEV Anlage 4, Teil B, Modul D:
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Aufgaben der Konformitätsbewertungsstelle

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

3.4. Die Konformitätsbewertungsstelle hat das Qualitätssicherungssystemdarauf zu bewerten, ob es die in den 
Nummern 3.2 und 3.3 genannten Anforderungen erfüllt.Bei denjenigen Bestandteilen des Qualitäts-
sicherungssystemsist eine Konformität mit den Anforderungen zu vermuten, die die entsprechenden 
Spezifikationen einer einschlägigen harmonisierten Norm, eines normativen Dokuments oder einer vom 
Ausschuss nach § 46 des Mess- und Eichgesetzes ermittelten Regel, technischen Spezifikation oder 
Feststellung erfüllen. 

3.5. Zusätzlich zur Erfahrung mit Qualitätsmanagementsystemen hat mindestens ein Mitglied des Auditteams, das 
ein Audit im Sinne der Nummer 4.3 durchführt, über Erfahrung mit der Bewertung in dem einschlägigen 
Produktbereich und der betreffenden Produkttechnologie sowie über Kenntnis der geltenden Anforderungen 
des Mess- und Eichgesetzes und dieser Verordnung zu verfügen. Das Audit hat auch einen Kontrollbesuch in 
den Räumlichkeiten des Herstellers zu umfassen. Das Auditteam hat die in Nummer 3.1.5 genannten 
technischen Unterlagen darauf zu überprüfen, ob der Hersteller in der Lage ist, die einschlägigen 
Anforderungen des Mess- und Eichgesetzes und dieser Verordnung zu erkennen und die erforderlichen 
Prüfungen so durchzuführen, dass die Übereinstimmung des Messgeräts mit diesen Anforderungen 

gewährleistet ist.
3.6. Das Ergebnis der Bewertung ist dem Hersteller auf schriftlichem oder elektronischem Weg mitzuteilen. 

Die Mitteilung muss das Ergebnis des Audits und die Begründung der Bewertungsentscheidung enthalten. 
ΧΦ
3.8. Der Hersteller hat die Konformitätsbewertungsstelle, die das Qualitätssicherungssystem anerkannt hat, über 

alle geplanten Änderungen des Qualitätssicherungssystems zu unterrichten. Die Konformitätsbewertungs-
stelle hat zu entscheiden, ob das geänderte Qualitätssicherungssystem noch die in den Nummern 3.2 und 3.3 
genannten Anforderungen erfüllt oder ob eine erneute Bewertung erforderlich ist. Die Bestimmung der 
Nummer 3.6 ist entsprechend anzuwenden. 

Auszug aus MessEV Anlage 4, Teil B, Modul D:
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Überwachung durch die Zertifizierungsstelle

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

4. Überwachung unter der Verantwortung der Konformitätsbewertungsstelle 
4.1 Die Überwachung ist so auszurichten, dass sie geeignet ist zu gewährleisten, dass der Hersteller die 

Verpflichtungen aus dem von der Konformitätsbewertungsstelle anerkannten Qualitätssicherungssystem 
vorschriftsmäßig erfüllt. 

4.2 Der Hersteller hat der Konformitätsbewertungsstelle für die Bewertung Zugang zu den Herstellungs-, 
Abnahme-, Prüf- und Lagereinrichtungen zu gewähren und ihr alle erforderlichen Unterlagen zur 
Verfügung zu stellen, insbesondere: 

4.2.1 Unterlagen über das Qualitätssicherungssystem, 
4.2.2 die Qualitätsberichte wie Prüfberichte, Prüf- und Kalibrierdaten, Berichte über die Qualifikation der in 

diesem Bereich beschäftigten Mitarbeiter sowie sonstige zur Bewertung des Qualitätssicherungssystems 
erforderlichen Berichte. 

4.3 Die Konformitätsbewertungsstelle hat regelmäßig Audits durchzuführen, um sicherzustellen, dass der 
Hersteller das Qualitätssicherungssystem aufrechterhält und anwendet. Sie hat ihm anschließend einen 
entsprechenden Prüfbericht zu übergeben. 

4.4 Darüber hinaus darf die Konformitätsbewertungsstelle beim Hersteller unangemeldete Besichtigungen 
durchführen. Während dieser Besuche darf die Konformitätsbewertungsstelle erforderlichenfalls 
Produktprüfungen durchführen oder durchführen lassen, um sich vom ordnungsgemäßen Funktionieren 
des Qualitätssicherungssystems zu vergewissern. Die Konformitätsbewertungsstelle hat dem Hersteller 
einen Bericht über den Besuch und im Falle einer Prüfung einen Prüfbericht zu übergeben. 

Auszug aus MessEV Anlage 4, Teil B, Modul D:
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QS-Anerkennungs-Audit + lfd. 
Überwachung

Modul D1

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Vertrieb,
Inbetriebnahme

Konformitäts-
erklärung

Markt-
forschung

Idee,
Lastenheft

Entwicklung
Konstruktion

Pflichtenheft,
Entwurf,
Prototyp, 
Techn. Doku-
mentation

Fertigung

Einzelteile,
Endgeräte,
Endabnahme

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

Fertigungs-
vorbereitung

Baumuster, 
Typprüfungen,
Entwicklungs-
validierung

Entwicklung
Verifizierung

Beschaffung

Lieferant

DE-M   22 XXXX

M22  XXXX

Modul D1: Anerkennung QS Fertigung (D1)     ςwie D ohne B ς
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Modul H1

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Modul H1: Umfassende Qualitätssicherung mit Entwurfsprüfungen
Geeignet für Hersteller mit eigenen Typprüfungseinrichtungen und ISO 9001-Zertifikat

QS-Anerkennungs-Audit + lfd. 
Überwachung

Vertrieb,
Inbetriebnahme

Konformitäts-
erklärung

Markt-
forschung

Idee,
Lastenheft

Entwicklung
Konstruktion

Pflichtenheft,
Entwurf,
Prototyp, 
Techn. Doku-
mentation

Fertigung

Einzelteile,
Endgeräte,
Endabnahme

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

Fertigungs-
vorbereitung

Baumuster, 
Typprüfungen,
Entwicklungs-
validierung

Entwicklung
Verifizierung

Beschaffung

Lieferant

Entwurfs-
prüfung

DE-M   22 XXXX

M22  XXXX
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Umfang des Auditprogramms
ÅModul D: 

Das Auditprogramm deckt sämtliche Standorte ab, an denen 
Qualitätssicherungsmaßnahmen umgesetzt sind, die erforderlich sind, um 
die Übereinstimmung der produzierten Messgeräte mit den zugehörigen 
Baumusterprüfbescheinigungen bzw. mit den zugehörigen technischen 
Unterlagen sowie die Einhaltung der für die Messgeräte geltenden 
Forderungen des MessEG, der NAWID bzw. der MID zu gewährleisten. Dies 
schließt ggf. auch Unterlieferanten oder Servicepartner des Herstellers ein.
Bestehende QS-Anerkennungen werden berücksichtigt.

ÅModul D1:
Das Auditprogramm umfasst zusätzlich zur Konformität mit der Bauart die 
Bewertung der technischen Unterlagen der Messgeräte. 
Die KBS bewahrt die Kopien der technischen Unterlagen auf.

ÅModul H1: 
Das Auditprogramm umfasst zusätzlich zur Konformität mit der Bauart die 
Entwicklung der Messgeräte. 

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern
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Gliederung

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

ω Einführung

ω Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung

ω Ablauf des QS-Anerkennungsverfahrens

ω Kontakt / Ansprechpartner

V



Seite 23

ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

ISO 9001-Zertifizierung
Kundenorientierung,
Prozessorientierung,
Verminderung von Fehlerkosten,
Kontinuierliche Verbesserung

Vertrauen des Kunden erreichen

Vollständiges QM-System einschl.,
aller Prozesse und Produkte einer
bestimmten Organisation

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

3 Jahre

jährliche Überwachungsbesuche

Zweck des 
QM/QS-Systems

Zweck des Zertifikats

Geltungsbereich des 
Zertifikats

typischer Ablauf

Gültigkeitsdauer

Überwachungsfristen

QS-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 ςein)
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 QS-Anerkennung

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

ω Vorhandene ISO 9001-Zertifizierung ersetzt nicht das produktbezogene
QS-Anerkennungsaudit der Konformitätsbewertungsstelle

ω ISO 9001-Zertifizierung ist keine Voraussetzung für 
QS-Anerkennung, aber hilfreich
(wirkt aufwandsmindernd, Audit der Konformitätsbewertungsstelle 
ōŜǎŎƘǊŅƴƪǘ ǎƛŎƘ ŀǳŦ Řŀǎ αŦŀŎƘǎǇŜȊƛŦƛǎŎƘŜ 5Ŝƭǘŀάύ

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

Geeigneter WELMEC-Leitfaden für Messgerätehersteller:
WELMEC Guide 8.6 (deutsche Übersetzungverfügbar)
Å Richtlinie 2014/31/EU über nichtselbsttätige Waagen - Konformitätsvermutung des Messgerätehersteller-

Qualitätssicherungssystems mit Modul D, wenn EN ISO 9001:2015 angewandt wird
Å Messgeräterichtlinie 2014/32/EU - Konformitätsvermutung des Messgerätehersteller-

Qualitätssicherungssystems mit Modul D oder H1, wenn EN ISO 9001:2015 angewandt wird 

https://www.welmec.org/guides-and-publications/guides/

https://www.welmec.org/guides-and-publications/guides/
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Gliederung

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

ω Einführung

ω Vergleich ISO 9001-Zertifizierung / QS-Anerkennung

ω Ablauf des QS-Anerkennungsverfahrens

ω Kontakt / Ansprechpartner

V

V
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Aufgaben der KBS

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Eine KBS für die Anerkennungen von 
Qualitätssicherungssystemen

Åauditiert
die Produktion und das QS-System von 
Herstellern, 

Åbewertet
die Auditergebnisse,

Åbescheinigt, 
dass eine bestimmtes QS-System den 
vorgegebenen Anforderungen entspricht,

Åverpflichtet
den Hersteller zur laufenden Einhaltung 
der Zertifizierungsbedingungen

Produkt-
Zertifizierungsstelle
nach ISO/IEC 17065

Systemzertifizierungsstelle 
nach ISO/IEC 17021

Ergebnis

ÅAuditbericht(e)

ÅAudit-/
Bewertungsbericht

ÅZertifikat 
(QS-Anerkennungszert.
+ Anhänge) 

ÅZertifizierungsvertrag
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Ablauf eines QS-Anerkennungsverfahrens

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Bereitstellung von Informationen

Beauftragung durch Hersteller

Auftragsprüfung/Auftragsbestätigung

Beauftragung des Auditteams

Festlegung des endgültigen Auditprogramms

Bewertung des QS-Systems

Entscheidung über die QS-Anerkennung

Aktualisierung des Zertifizierungsregisters

Bewertung von Informationen über Änderungen

Jährl. Überwachungs- + ggf. unangek. Kontrollbesuche

www.kbs.ptb.de

Auftragsformblatt

Auditbericht(e)

Audit/Bewertungs-
bericht

Zertifikat

Datenbank MICert

Revision d. ZertifikatsReanerkennung (nach 3 Jahren)

Durchführung des/der Audit/s Stufe 2

AGB + AZB 
der PTB

Ggf. Revision

Auditbericht

MaßnahmenplanDurchführung Audit Stufe 1
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Einzureichende Unterlagen

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

ω Ausgefülltes und unterzeichnetes Auftragsformblatt + Vorfragenliste 

ω Unterzeichnete Anerkennung der allgemeinen Zertifizierungsbedinungen der PTB

ω Kopien ggf. bereits vorliegender QM-Zertifikate, Auditberichte etc. mit Relevanz für die QS-
Anerkennung (z.B. ISO 9001-Zertifikate, Prüfstellenanerkennungen, Akkreditierungen)

ω Liste der Messgerätetypen, für die eine Konformitätserklärung mit Bezug auf die beantragte 
QS-Anerkennung vorgesehen ist 

ω Modul D: Kopien der Baumusterprüfbescheinigungen (sofern nicht durch die PTB ausgestellt);
Modul D1:   Technische Unterlagen der Messgerätetypen

ω Qualitätspläne für die einzelnen Messgerätetypen, 
(d.h. stichwortartige Beschreibung der wesentlichen Eckpunkte zur Fertigung der Messgeräte 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)

ω Liste der Dokumente zum QS-System mit Relevanz für die QS-Anerkennung (-> Auditteam)

Alle Unterlagen müssen in deutscher oder englischer Sprache vorliegen !

Weitere Unterlagen werden vom Auditteam während 
des Anerkennungsverfahrens nachgefordert



Seite 29

Auftragsformblatt

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

29

Abrufbar unter www.kbs.ptb.de -> Sektor 3

http://www.kbs.ptb.de/
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QS-Anerkennungszertifikat

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

S.1 S.2
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QS-Anerkennungszertifikat

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

S.4S.3
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QS-Anerkennungszertifikat

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern

Das QS-Anerkennungszertifikat legt den Geltungsbereich der 

Zertifizierung fest, d.h. es definiertïergänzt durch die in ihr 

referenzierte Messgeräteliste ïdas zertifizierte QS-System und 

bescheinigt dessen Übereinstimmung mit den gesetzlichen 

Anforderungen. 

Es hat im Normalfall eine Gültigkeitsdauer von 3 Jahren und wird bei 

Bedarf (Änderungen des QS-Systems) ergänzt.

Das Original des QS-Anerkennungszertifikats wird zusammen mit der 
Messgeräteliste an den Hersteller versendet. 
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Im Zertifikat aufgeführte Standorte

Standorte im Zertifikat:

ÅStandort, an dem der Hersteller das Managementsystem betreibt, 
in das das anerkannte QS-System eingebunden ist    
όαIŜǊǎǘŜƭƭŜǊǿŜǊƪάΣ α½ŜƴǘǊŀƭŜά), 

ÅStandorte, die für die Durchführung der Endabnahme der 
aŜǎǎƎŜǊŅǘŜ ǾŜǊŀƴǘǿƻǊǘƭƛŎƘ ǎƛƴŘ όαEndabnahmestandorteάύ

Zu auditierende Standorte:

Å Sämtliche Fertigungsstandorte, an denen Qualitätssicherungsmaßnahmen 
umgesetzt sind, die erforderlich sind, um die Übereinstimmung der 
produzierten Messgeräte mit den zugehörigen Baumuster- bzw. 
Entwurfsprüfbescheinigungen bzw. mit den zugehörigen technischen 
Unterlagen sowie die Einhaltung der für die Messgeräte geltenden 
Forderungen zu gewährleisten. 

Å Dies schließt ggf. auch Unterlieferanten oder Servicepartner ein.

Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern



Seite 34

Messgeräteliste

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern
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Akzeptable Bescheinigungen für die zertifizierte Bauart

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

für QS-Anerkennungen nach MID bzw. NAWID Modul D: 

Åauf den (zukünftigen) Inhaber des QS-Anerkennungszertifikats ausgestellte EU-Baumusterprüfbescheinigungen 

nach den Richtlinien 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2009/23/EG, 2004/22/EG, 

Åauf andere juristische Personen ausgestellte EU-Baumusterprüfbescheinigungen 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 aufgeführten Bedingungen erfüllt. 

für QS-Anerkennungen nach MessEV Modul D: 

Åauf den (zukünftigen) Inhaber des QS-Anerkennungszertifikats ausgestellte Baumusterprüfbescheinigungen 

nach MessEV Modul B 

Å vor dem 31.12.2014 ausgestellte Bauartzulassungen nach dem alten Eichgesetz Ä13, die entweder auf den 

Inhaber des QS-Anerkennungszertifikats ausgestellt sind oder in denen der Inhaber des QS-Anerkennungs-

zertifikats als Mitvertreiber aufgeführt ist

Åauf andere juristische Personen ausgestellte Baumusterprüfbescheinigungen nach MessEV Modul B oder vor 

dem 31.12.2014 ausgestellte Bauartzulassungen nach dem alten Eichgesetz Ä13, sofern der Hersteller die im 

Blue Guide 2016, Abschnitt 5.1.5 aufgeführten Bedingungen erfüllt.

für QS-Anerkennungen nach MID Modul H1: 

Åauf den Inhaber des QS-Anerkennungszertifikats ausgestellte EU-Entwurfsprüfbescheinigungen nach den 

Richtlinien 2014/32/EU oder 2004/22/EG.

Dies gilt auch, wenn der Name des Herstellers zwischenzeitlich geändert wurde, der Hersteller aber nachweisen kann, 

dass er dieselbe juristische Person ist. 

Die Möglichkeit zur Nutzung vor dem 31.12.2014 ausgestellter Bauartzulassungen nach dem alten Eichgesetz Ä13 

endet mit Ablauf der Übergangsregelung nach MessEG Ä62 (2) am 31.12.2024.

Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern
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Freiwillige Erweiterung des Auditumfangs auf Messgeräte bzw. Komponenten, 
die an Kunden geliefert werden, die selbst die Konformität erklären

Konformitätsbewertungsstelle
Kriterien und Verfahren zur Anerkennung von QS-Systemen von Messgeräteherstellern


