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1. OBJET DU DOCUMENT

Ce document explicite les exigences de la nofite EN ISO/CEI 17025prise en compte pour
I'accréditation par le Cofrac des laboratoires digses, d’essais et d’étalonnages.

Il ne se substitue pas a la norme NF EN ISO/CER&S70

Il est destiné a faciliter I'application de cetterme par les laboratoires et son utilisation pa le
évaluateurs. A ce titre, il contient des critereshhiques du Cofrac et d’EA pour I'évaluation des
laboratoires, critéres établis conformément a kxenB de la norme NF EN ISO/CEI 17025 et a la norme
NF EN ISO/CEI 17011

2. DEFINITIONS ET REFERENCES

Lorsque le terme « essais » est employé, il cohderiire « essais » ou « analyses ».
Lorsque le terme «laboratoire d’essais » est eyépld faut comprendre tout organisme ayant des
activités d’analyses ou d’essais.

2.1 Sigles

AFNOR : Agence Francaise de Normalisationv{v.afnor.org

BIPM : Bureau International des Poids et Mesuvesw.bipm:org

CIERA : Commission Interne d'Examen des RappodsrfAcereditation

CTA : Commission Technique d’Accréditation

EA : European co-operation for Accreditatiomfw:eurepean-accreditation.oyg

IAF : International Accreditation Forumvivw.iaf.nu)

ILAC : International Laboratory Accreditation-Coopgon (vww.ilac.org)

MLA : MultiLateral Agreement ou accord de‘feconsaisce multilatérale

MRA : Mutual Recognition Arrangement’ou arrangenamteconnaissance mutuelle

2.2 Reéférences

Ce document fait réference ou s’appuie sur lesmeas figurant dans son annexe bibliographique.

3. DOMAINE'D'APPLICATION

Le présentdocument est applicable dans le cadrfévdduation des organismes accrédités ou cansliat
I'accréditation selon la norme NF EN ISO/CEI 17@fur leur activité d'essai ou d'étalonnage.

4. MODALITES D'APPLICATION

| Ce document est applicable a compter #fti Mai 2012
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5. SYNTHESE DES MODIFICATIONS

Les modifications concernent uniquement le cha@tie « Comparaisons interlaboratoires » du présent
document.

Du fait de la refonte compléte du 8 9.5 et pourspdie lisibilité, les modifications apportées a eett
révision ne sont pas marquées dans le texte.

6. MODALITES DE REEXAMEN

Ce document est réexaminé tous les ans par l@asdaboratoires.

7. AVANT-PROPOS

La norme NF EN ISO/CEI 17025 est un document avaumt & I'usage des laboratoires, énoncant les
"Exigences générales concernant la compétenceablesatoires d'étalonnage et-d'essais". Le laboeatoi
doit considérer la norme NF EN ISO/CEI 17025 comumemodéle de fonctionnement lui permettant
d'atteindre logiquement le niveau de qualité n&sesgour satisfaire Saclientele, plutét que conume
liste de regles sur le respect desquelles il dojustifier aupres d'un évaluateur. Cette apprpenmmet au
laboratoire de ne pas faire de sur-qualité ou aéresens dans(linterprétation de la norme, maisiale
pouvoir établir les dispositions pour satisfairex @axigences. de la norme NF EN ISO/CEI 17025, en
relation avec le besoin induit par la demande decbents ou.de son marche.

Les exigences de la norme NF EN ISO/CEI 17025 epbples aux laboratoires se retrouvent dans les
chapitres 4 « Exigences relatives au managemenb x &xigences techniques ». Les notes figurans da
la norme sont destinées a illustrer ou commeénter exigence. Elles n’ont pas force d’exigences par
elles-mémes et ne peuvent donc pas faire obgatadts lors de I'évaluation.

Des criteres techniques a l'attention’ des’labaestpoévaluateurs et experts sont donnés au ch8pitee

ce document dans l'ordre définipar.la table desemes de la norme NF EN ISO/CEI 17025 dont il ne
reprend que les intitulés des_paragraphes.

Les sujets transversaux relevant de I'applicatenadnorme NF EN ISO/CEI 17025 ou de dispositions
complémentaires spécifigues a l'accréditation saites dans les notes de politique données autohap
9.

Enfin, le chapitre 10Araite les questions ayaant & la référence a I'accréditation dans les rappsur les
résultats, en complément des principes générauxcésalans le documeBEN REF 11

8. ELEMENTS DE LECTURE DE LA NORME NF EN ISO/CEI 17025

Ce chapitre explicite les exigences de la normeéeENHSO/CEI 17025 pour certains de ses paragraphes ;
les explications apportées aux paragraphes de tmensont identifiees en «grisé ». Les sujets

transversaux ne font pas l'objet de commentaires d& chapitre, mais sont développés dans le
chapitre 9.

Au méme titre que dans la norme NF EN ISO/CEI 1702% notes du présent document apportent des
précisions ou des exemples. Elles ne contiennent’eaigences.
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NE EN ISO/CEI 17025 81 — DOMAINE D’APPLICATION

1.1 - La norme NF EN ISO/CEI 17025 ne permet pascdediter ce qu'il conviendrait
d'appeler "les laboratoires virtuels" ou I'ensemiidss opérations techniques serait spus-
traité. La premiére phrase de la norme met I'acsenta « compétence pour effectuer |des
essais et/ou des étalonnages, y compris I'échamgige”.

1.2 - Les exigences d'accréditation et le mode aligation sont identigues que les
laboratoires interviennent en premiere, secondéiesae partie. En conséquence, il ny a
donc pas lieu de différencier le type d'accréditati

1.5 - Note: L'accréditation implique que les laboratoires @mforment a la norme
NF EN ISO/CEI 17025, sauf si des prescriptionssiégives ou réglementaires.en disposent
autrement (voir aussi paragraphe 4.1.2 de la norme)

Note: La norme NF EN ISO/CEI 17025 attend du laboratgu’il s’engage a travailler dans
le respect des bonnes pratiques professionnele2.28a) et de la réglementation (84.1.2),
ce qui doit 'amener a offrir un cadre de travaitgrisé aux opérateurs. Toutefois, elle eXclut
de son domaine d’application la conformité aux emimes réglementaires et de sécurité
(81.5).
En pratique, en dehors des cas ou ce sujet faiekal’exigences dans les normes d’essais
ou dans des documents d’exigences spécifiques ttadcCtéquipe d’évaluation ne cherche

donc pas a évaluer le respect de la réglementlidem la sécurité. Toutefois, lorsque le [cas
se présente, elle signale au laboratoire les eiclmsifiés et les risques associés, sans qu'ils
fassent I'objet de fiches d’écart. Dans I'hypotheseles conditions de sécurité ne sont|pas
suffisantes pour assurer la propre-securité deuifeqd’évaluation, celle-ci est autorisée a

exercer son droit de retrait, tant que des contitihygiene et sécurité acceptables ne [sont
pas réunies.

1.6 - Note: L'annexe A:de’la norme NF EN ISO / CEl 1702%ktaine correspondance
entre cette norme<etla nor&O 90012000.
Un communigue \commun ISO-ILAC-IAF portant sur lesigences des systemes |de
management _de la norme ISO/CEIl 17025:2005 en redardelles de la norme ISO
9001:2008 est'disponible sur le site du Cofraw\.cofrac.f) ou d'ILAC (www.ilac.org.
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NF EN ISO/CEI 17025 84 — EXIGENCES RELATIVES AU SYSEME DE MANAGEMENT

4.1— ORGANISATION

4.1.3 — Le systeme de management du laboratoirbagant effectuer des essais |ou

étalonnages sur site ou dans des installations lesolbu temporaires doit, entre autres,

comprendre :

* une liste a jour des laboratoires mobiles ou teaipes ;

e une liste a jour des équipements utilisés pour ilgsrventions sur site et de |la
documentation associée a leur emploi ;

* une liste a jour des documents applicables paydésateurs sur site ;

» une liste a jour du personnel spécialement qaghéiur effectuer des essais ou étalonnages
sur site ;

» des procédures pour assurer la maitrise des strezgents et des rapports sur les résultats
associés aux résultats obtenus sur site ou dalaboratoire mobile ou temporaire ;

* pour les laboratoires d’étalonnage, une listeua ges meilleures.paossibilités d’étalonnage
sur site et des conditions limites d’intervention.

Le laboratoire doit avoir prévu et formalisé leggqautions’ prises pour assurer la constance
des équipements utilisés sur le site ou dans $esafmires’ mobiles (transport, stockage,
utilisation,...).

Lors de sa demande d'accréditation, le laboratdo# avoir fixé les conditions limites
d'utilisation des équipements utilisés (sur)le si@n entend par «conditions limites
d’utilisation », les bornes fixées pour/les difféie parametres expérimentaux : influence du
montage, de la température, pression atmosphéhqguedité de lair,...

Pour les laboratoires d’étalonnage, I'accréditagenaccordée pour les meilleures possibilités
d’étalonnage sur site. Le‘laboratoire doit avoiamfifié et pris en compte, dans I'évaluation
de l'incertitude et dansA’expression du résultat létalonnage y compris son incertityde
associée, l'influence-des conditions expérimentales

4.1.5 c) Note.les-«droits de propriété » des clients congdrnen seulement les rapports sur
les résultats; mais aussi les objets soumis a sessaiétalonnage, dont les conditions
d’utilisatign-et le devenir apres essai ou étalgendoivent étre définis.

4.2- SYSTEME DE MANAGEMENT

4.2.2.b) - Le laboratoire doit en particulier :
- indiquer les prestations qu’il est en mesureéddiser sous accréditation ; a cet effet, il peut
renvoyer a une liste détaillée des opérations éhodés disponibles ;
- spécifier si des prestations figurant dans s&épod’'accréditation peuvent étre réalisées —
hors accréditation- suivant des procédures alieast celles mises en ceuvre dans le gadre
de l'accréditation.

Par défaut, I'évaluation par le Cofrac porte suitdéoprestation figurant dans la portéee
d’accréditation — qu’elle ait donné lieu ou pasnarapport avec référence a I'accréditation,
excepté s’il a été formellement convenu avec lent]ides la revue de contrat ou|de
demande, que la prestation serait réalisée en slelnacadre de I'accréditation.
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Dans le cas particulier ou il n’existe pas ou péngkgistrements en rapport avec des
prestations « accréditées », et dans la mesuresodispositions du systeme sont déclarées
s’appliquer a I'ensemble des activités du laborafoil’équipe d’évaluation apprégie
l'application et l'efficacité des dispositions diysgme de management a partir des
enregistrements disponibles, qu’ils soient ou nofien avec la portée d’accreditation.

4.3- MAITRISE DE LA DOCUMENTATION

4.3.2.3 - _Note [I'expression «date d'émission» est a comprendoeenme « date
d’application du document approuve et diffusé ».

4.4- REVUE DES DEMANDES, APPELS D' OFFRES ET CONTRATS

4.4.1 a) — Dans le cas ou la politique du laborathii laisse la possibilité de réaliser hors
accréditation des prestations répertoriées dapsrsée d’accréeditation, I'offre ou le contrat
doivent clairement établir vis-a-vis du clientaidrestation seraréalisée sous accréditation.

by

Note: Il convient que les responsabilités relativesranspert de I'objet soumis a I'essai ou a
I'étalonnage soient convenues entre le laboragbisen client (cf. aussi § 5.8).

4.4.1 c) - Le laboratoire a la responsabilité@tison client, et ce dés la revue de contrat,
sur les limites d'une méthode dés lors qu'ikpegej qu'elle est appliquée dans un cadre tel
gue les résultats de I'analyse, de I'essai ow€tidohnage peuvent préter a confusion, et| sur
les risques liés a l'utilisation destresultats deptestation. Un enregistrement de|cet
avertissement doit étre conserve.

Note: le laboratoire peut,<a titre“indicatif, consulies documents suivants :
- NE X 50-141-1letNE.X 50-141-2
- ED X 07-019

4.4.1 Note 3 —-Note quel que soit le mode d'obtention de l'accoutit éu oral, les
exigences définies au § 4.4.1 sont a documentex tdas les cas (cf. § 4.4.1 a)).

4.5-"SOUS-TRAITANCE DES ESSAIS ET DES ETALONNAGES

'Cf. chapitre 9.7 de ce document

4.6- ACHATS DE SERVICES ET DE FOURNITURES

4.6 — Note Le terme « fourniture » inclut les équipememeur I'achat des équipements,

les exigences de ce paragraphe sont complétée=les des paragraphes 5.4.7, 5.5 et|5.6,
qui apportent des informations concernant les gisjppos spécifiques a mettre en ceuvre
pour la définition du besoin, les conditions de enen service, le raccordement oy la
maintenance des équipements qui ont des incidersaesqualité des essais ou des
étalonnages.

4.6.2 - Note Un produit répondant a un cahier des chargesaiifr permet au laboratoire
de répondre a I'exigence.
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4.6.4 - Note Pour évaluer ses fournisseurs, le laboratoirg pgploiter la satisfaction de
commandes antérieures et conserver des enregistiemg cette exploitation.

4.9- MAITRISE DES TRAVAUX D 'ESSAIS ET/OU D' ETALONNAGE NON CONFORMES

4.9.1 — Note le « résultat de ces travaux » désigne le ramuores resultats.

4.9.1.a) - Note les notions d'anomalie et de dérogation, biea gon développées dans|la

norme NF EN ISO/CEI 17025, peuvent étre utiliséasi@ laboratoire.

4.9.1 b) — Note I'évaluation de « I'importance des travaux nomformes » vise a.identifier |a
la fois I'impact des non-conformités détectéeslassitravaux antérieurs et les conséquences
sur I'ensemble du systeme de management en vi@u@uaussi § 4.9.2) .

4.9.1 d) - Les rapports non conformes émis doieeme rappelés lorsque-cela se justifie (voir
aussi 8 4.11.3). Le laboratoire doit alors appoldepreuve que le‘client a été informé des
mesures a prendre concernant le rapport non coefam sapossession (destruction|ou
restitution par ses soins).

4.10— AMELIORATION

Note: I'exigence d’améliorer l'efficacité—~du systéme dnanagement impliqgue que
laboratoire dispose d’indicateurs pour.mesureecticacité.

e

4.13- MAITRISE DES ENREGISTREMENTS

4.13.2.1 — La durée de conservation des enregistrendoit satisfaire a la fois les besoinsg du
laboratoire, des. clients, du Cofrac et -le cas &thédes Pouvoirs Publics et ne peut gtre
inférieure a.18 mois.

4.14- AUDITS INTERNES

4.14.1 - L'ensemble des activités du laboratoirét dmire I'objet d’audits internes. U
intervalle de 12 mois est fortement recommandé&e8e durée dépasse 1 an, il incombe au
laboratoire d'en justifier les raisons.

=]

Lorsque la taille de I'organisme nécessite un reca@uun auditeur extérieur a l'organisme, le
laboratoire doit s’assurer que cet auditeur répanck exigences de qualification |et
d’'impartialité de la norme afin de répondre effimaent aux objectifs de I'audit interne. De
plus, le laboratoire doit s’assurer que la méthogiel suivie par I'auditeur externe est adaptée
a l'objectif et aux dispositions du laboratoire.n3aous les cas, il est nécessaire qu'un cgntrat
de prestations soit établi (cf. § 5.2.3).
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dispositions du systéme de management, il congeat’auditeur ait une bonne connaissgnce
de ce systeme. Lorsque l'audit interne est confié antervenant externe, il est recommandé
gue ce dernier soit assisté par un représentalabduatoire plus au fait du fonctionnement de
I'entreprise et de ses pratiques.

Note: Pour faciliter l'audit et notamment la vérificat de I'application effective djs

Note: pour l'organisation de son activité d’audit ime, le laboratoire pourra s’appuyer, a
titre indicatif, sur les lignes directrices énorgéans la normiF EN ISO 19011

4.15- REVUES DE DIRECTION

4.15 — |l est fortement recommandé un intervalld 2ienois entre deux revues réalisées par la
direction. Si cette durée est dépasseée, il incammlaboratoire d'en justifier Jes raisons.

NE EN ISO/CEI 17025 85 - EXIGENCES TECHNIQUES

5.2— PERSONNEL

| Cf. chapitre9.1de ce document.

5.4 - METHODES D’ ESSAI ET D'ETALONNAGE ET.VALIDATION DES METHODES

| Cf. document CofratAB REF 08

5.4.5-Validation des méthodes

Note: des explicitations. des“exigences de validaties méthodes ou recommandations sur ce
méme sujet dans_des domaines techniques partgydervent étre données dans les guides
techniques d’accreditation ou les documents d’exige spécifiques associés aux domaines
techniques en‘gquestion.

5.4.6 <\Estimation de l'incertitude de mesure

|5:4,6 — Cf. chapitr®.2 de ce document.

5.4.7 - Maitrise des données

5.4.7.2 A limage de la validation de méthode,dbofatoire doit valider les logiciels qu'il
utilise. Le laboratoire doit indiquer comment cetédidation a été menée et apporter la preuve
de cette validation.

5.5—EQUIPEMENT

5.5.5 ¢) -_Note: le terme conformité est a mettre en rapport digajectif d'aptitude
I'emploi.

}S%
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5.5.8 - Note: lindication relative au "statut de I'‘étalonnagest a comprendre comme
concernant l'aptitude a I'emploi de I'équipemeatialle sorte qu'un opérateur sache s'il peut
ou non utiliser un équipement pour l'usage qubjgite d'en faire. Par ailleurs, le terme "ajnsi
gue la date ..." est a comprendre comme "incluiadate ...".

5.5.11 - _Note: par « copie », il faut comprendre que le labmratdoit étre en mesure de
mettre a jour les corrections d’étalonnage partmutelles sont enregistrées, et doit tenir
compte de ces corrections.

Note: le laboratoire peut, a titre indicatif, consuli@ normeNF EN ISO 10012(Systémes de
management de la mesure — Exigences pour les puscesles équipements de mesure).

5.6- TRACABILITE DU MESURAGE

| Cf. chapitred.3 de ce document.

5.7—ECHANTILLONNAGE

| Cf. chapitre9.8 de ce document.

5.9- ASSURER LA QUALITE DES RESULTATS D’ ESSAFET D' ETALONNAGE

| 5.9.1 b) — Cf. chapitr8.5 du présent document.

5.10- RAPPORTS SUR LES RESULTATS

Les laboratoires candidats>a l'accréditation ddivéisposer d'un projet de maquette| de
présentation de leurs-rapports sur les résultals gmettront dans le cadre de l'accréditatipn.
Les regles de référence a I'accréditation dansraggorts figurent dans le davent GEN
REF 11, complétepar le chapitre 10 du présentrdeatl

5.10.1 < Généralités

Note:\Si'besoin, le laboratoire peut émettre plusiexemplaires originaux d’'un rapport sur
les résultats d’essais ou d’étalonnages, a conddien tracer le nombre émis. De méme, le
laboratoire peut émettre et adresser un rappoiifférehts destinataires, a condition d'en
conserver une trace.

5.10.1 - Généralités — Note 2 et 5.10.7 :
Cf. chapitre 9.6 du présent document.
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5.10.2 — Rapports d’essais et certificats d’étalomge

5.10.2 e) -_Note lorsque le laboratoire emploie une méthode imtetidentification de |
méthode sur le rapport comprend au minimum le peéxcde mesure. Exemplesnéthod
interne par chromatographie en phase gazeusbpdeinterne par interférométrie laser.
laboratoire peut désigner la méthode par le modeadpire utilisé, si la portée d’accrédita
permet de faire le lien entre celui-ci et le prpecde la méthode.

Dans tous les cas, le laboratoire doit étre capebleelier le résultat rapporté au mode
opératoire suivi.

5.10.2 g) — Note en I'absence de position sectorielle propre amalne technique, la date

d’exécution de l'analyse, de I'essai ou de I'étaboye peut ne pas étre mentionnée si elle n’est
pas utile pour I'interprétation ou I'applicationsde2sultats. Dans tous les cas, cette date doit
étre tracée dans les enregistrements du laboratiodisponible sur demande du ¢lient.

5.10.2 i) — Note pour ne pas retarder la transmission des infboms urgentes a exploiter,|le

laboratoire a la possibilité d’émettre un rappattiel portant la mention «rapport partie| »,
ou une mention équivalente. Le rapport completepaltrs la mention «remplace le rapport
partiel du xxx », ou une mention équivalente.

5.10.2 k) — A moins que le rapport sur les réssiltdenglobe l'activité d’échantillonnage
préalable aux essais, ou qu’il n'existe aucune guoit#:sur I'objet sur lequel porte(nt) le(s)

résultat(s) rapporté(s), le rapport sur les résutiait 'specifier que les résultats ne valent|que
pour I'objet soumis a essai ou étalonnage. (Ckidagolitique Echantillonnage au §9.8).
Par exemple, une telle mention est nécessaireldaas d’'un objet désigné par « steak haché
lot n°123 » alors qu’elle ne I'est pas pour-un bloiésigné par « thermometre de type X de
marque Y et de n° de série Z ».

5.10.3 — Rapports d’essai

5.10.3.1 b) et 5.10.3.1 ¢)~ Cf. respectivemen2.8R et §9.2.4.2 concernant l'indication des
incertitudes de mesure sur les rapports et deuglisation pour émettre une déclaration| de
conformité a des/exigences specifiées.

5.10.3.1 d) < Cf.'89.4 concernant I'émission d’atisterprétations.

5.10.4 = Certificats d’étalonnage

Les certificats d’étalonnage ne doivent pas conepate conclusions autres qu’une éventyelle
déclaration de conformité. Dans le cas ou des avisles recommandations sont utile§ ou
demandeés, ils font I'objet d’'un document distinatartificat.

La terminologie « Centre d’Etalonnage Agréé » (Ot « Service de Métrologie Habilité »
(SMH) a disparu au profit de la locution plus géhérde «laboratoire d’étalonnage
accrédité ». En conséquence cette terminologieoitgtlis apparaitre sur les rapports sur les
résultats.
NB : I'abréviation LEA est une marque déposée et nepls étre utilisée pour désigneriun
laboratoire d’étalonnage accrédité.

5.10.4.1 b) — Cf. 89.2 du présent document, notam®®.2.3.1, concernant la présentation
des incertitudes de mesure sur les rapports.
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5.10.4.1 c) - La mention « Chaine Nationale d’Hialmge BNM-Cofrac » ne doit plus étre
utilisée. Compte tenu d’une convention établie eetgrLaboratoire national de métrologie et
d’essais (LNE) et le Cofrac sur le raccordementrdesures au Systéme international d’unités
SlI, le laboratoire d’étalonnage accrédité peutefwmig faire figurer la mention « Chaine
d’étalonnage » complétée par le nom du domainaldi@&age correspondant. A ce jour, sont
identifiés les domaines suivants :

- Radiométrie-Photométrie

- Métrologie Dimensionnelle

- Electricité-Magnétisme

- Temps-Fréquence

- Rayonnement lonisant

- Température

- Chimie et Matériaux de Référence

- Hygrométrie

- Masse

- Force

- Pression

- Acoustique

- Accélérométrie

- Débitmétrie gazeuse

- Anémomeétrie

- Débitmétrie liquide

- Mesurage Statique des Volumes.

5.10.4.2 — Cf. §9.2.4.1 du présent document, coaceies constats de vérification.

5.10.5 — Auvis et interprétations

Les critéres techniques du“Cofrac relatifs aux aviaterprétations figurent au chapiéré du
présent document.

5.10.6 — Résultats d'essais et d’étalonnage obteraigres de sous-traitants
Cf. chapitre9.7 du présent document.

5.10.7 ~“Transmission électronique des résultats
Cf..chapitre9.6 du présent document.
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9. NOTES DE POLITIQUE RELATIVES A L'APPLICATION DE LA NORME
NF EN ISO/CEI 17025

Pour que le cadre de l'accréditation par le Cadaatle plus explicite possible et le méme poussttas
laboratoires, un certain nombre de concepts gérédait étre précisé. C'est I'objectif des notes de
politique présentées dans ce chapitre.

Ces notes viennent expliciter la lecture Cofradadeorme NF EN ISO/CEI 17025, en accord avec les
positions adoptées par EA quand elles existent,nmo@rmpar exemple la politique sur I'évaluation des
incertitudes de mesure dans les laboratoires ¢el s les avis et interprétations.

D'une maniére générale, la définition de ces ppiés fait I'objet d'un processus de consultatiodeet
décision qui s'appuie largement sur le comité déeLaboratoires ou des groupes de travail masdat
par lui, cette instance étant composée de repaggsntes laboratoires, des clients des laborajoires
d’unions et fédérations professionnelles, des PiosifRublics et de personnalités qualifiées:

Les notes de politique disponibles a la date d@miion du présent document et présentées dans ce
document se rapportent a :

. Organisation générale et gestion des compétences ;

. Evaluation des incertitudes de mesure dans lesdsdires ;
. Tracabilité des résultats de mesure ;

. Avis et interprétations ;

. Comparaisons interlaboratoires ;

. Transmission électronique des rapports sur lestaésu

. Sous-traitance ;

. Echantillonnage et prélevement.
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9.1 Organisation générale et gestion des compétences

Le management du personnel est un point clé daregpkcité du laboratoire a réaliser ses prestatioas
le niveau de qualité requis.

9.1.1 Eléments de lecture de la norme NF EN ISO CEI/17025

La norme identifie plusieurs axes dans la gestiopatsonnel. Le laboratoire doit :

1. Définir les sphéres de responsabilité des actdéssdu systeme de management (84.1.5a, f, g, h, i
et 85.2.4), les relations entre les personnes &41f, et 85.2.1 et 5.2.3) et les suppléances
éventuelles (84.1.5 ) ;

2.  Communiquer au personnel les politiques, procédeir@sstructions documentées applicables, dans
la mesure nécessaire pour assurer la qualité detapions réalisées (84.2.1) ;

3. Identifier le niveau de qualification attendu palraque fonction clé (85.2.2),/C’est’a dire celles
susceptibles d'influer sur la qualité des résultbdssais/d’étalonnage ;

4. Autoriser formellement et nominativement les persd® techniques “a ‘réaliser des taches
spécifiques (85.2.5) ;

5.  Surveliller le niveau de qualification/compétences personnels autorisés (85.2.5) ;

6. Assurer la formation continue du personnel en fonaies besoins.identifiés (85.2.2);

Les régles de gestion du personnel doivent failgidt de dispositions documentées (84.2.1, §85.Re®).
enregistrements attestant I'application de cesodispns: et prouvant la qualification du personnel
doivent étre scrupuleusement tenus (85.2.5).

9.1.2 Politique du Cofrac

Emploi de personnels non salariésdu laborat@§®.2.3)

La norme NF EN ISO/CEI 17025 n’exclut pas 'emppar le laboratoire de personnels non salariés de ce
dernier, a condition qu’il existe \un contrat spiaeif les conditions d’intervention du personnekain du
laboratoire. Le personpnel.seus contrat, interver@mir des missions non ponctuelles normalement
assurées par du personnel permanent, doit répe@nctrenémes exigences que le personnel salarié. En
particulier, le personnel sous contrat est identdfans I'organigramme du laboratoire ; il répona au
mémes exigences.de confidentialité, de respecprbedures et de qualification et suivi de quadiiizn

que le personnel'salarié du laboratoire.

Emploi despersonnel temporaire ou stagidié.2.3)

Quand un laboratoire emploie du personnel tempoi@ir stagiaire pour la réalisation d'activités aamttr
dans le champ de sa portée d'accréditation, ilsiasisurer, indépendamment de la durée du cogtrat,
les exigences en matiere d’organisation et de ctanpé sont satisfaites, comme pour tout autre dgpe
personnel. En particulier les taches et responsabiffectées doivent étre définies, ainsi quedigions
entre le personnel temporaire ou stagiaire et lbies®t membres du laboratoire. Une supervision de ce
personnel doit étre assurée tout au long de laionisde fagcon a garantir que le personnel tempmi@ir
stagiaire travaille conformément aux procéduretatioratoire. Ce dernier doit évaluer la compétahce
personnel temporaire ou stagiaire et en conseavieade.

Les mémes dispositions en la matiére, notammenteronant l'acquisition d'habilitations pour la
réalisation de taches particuliéres peuvent sqpgti Si besoin, la formation du personnel pewt étr
adaptée suivant la nature des activités assignéepearsonnel.
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Emploi de personnel « partagg$4.1.5 b et ¢)

Lorsque le laboratoire emploie du personnel « parta c’est-a-dire ayant des activités pour plusieu
employeurs, celui-ci doit identifier les employegmncernés ainsi que les conflits d’intérét potdstiet
assurer la confidentialité des informations auxiggele personnel a acces vis-a-vis de ses autres
employeurs.

Suppléancef4.1.5))

L’absence éventuelle de suppléant a certainesifmsctoit étre compatible avec le niveau de service
affiché par le laboratoire. Par exemple, si le fabmre s’engage sur des délais de réalisationede s
prestations, il doit avoir les ressources pourskte cet engagement et donc pallier a I'absemce d
personnes titulaires.

Les suppléances peuvent étre partielles, c’egeandi porter que sur certaines tachesspécifiiges & la
fonction : il convient alors de définir précisémsant quelles taches porte la suppléance.

Les suppléants doivent étre en mesure de remgdksdtulaires avec le niveau de qualification radie :
il revient au laboratoire d’assurer la surveillaetée maintien de leur qualification dans le temps

Habilitation du personng85.2.5)

Certaines taches spécifiques, particulierementques sur Ja qualité des résultats de la prestation
requiérent une autorisation formelle du personneheore.-appelée habilitation - par la directionesC
taches particulieres couvrent notamment :

- l'utilisation d’équipements spécifiques (équipemeéatpréparation des échantillons, utilisation de

logiciels de calcul, etc...),

- laréalisation de types particuliers d’échantillages, essais ou étalonnages,

- la validation des résultats,

- I'émission d’avis ou d'interprétations,

- la signature des rapports surdes résultats.

Une habilitation peut couvrir-plusieurs tadches &dis, par exemple la validation des résultatsaet |
signature des rapports.

La décision d’habilitation”_d’une personne a undéddonnée est le résultat d’'un processus. La décisi
est prise sur la basee sa formation, de son iexpéret/ou des résultats de tests (participation au
plusieurs essais ‘d’aptitude, essais sur des matéda référence, essais croisés avec un technicien
habilité, réalisation de la tache sous la supeammigl’'un personnel habilité, etc...). Le laboratoiwtd
s'efforcer de-retenir des criteres de décision alffelorsque cela est possible. Ces critéres adisidé
doivent étre documentés, et la décision prisefijéstipar des enregistrements (diplomes, planning de
formation interne, résultats de tests,...).

Les habilitations doivent étre régulierement revaeses compétences confirmées. Lorsqu'il existe en
routine des preuves objectives de maitrise desesaciloncernées (par exemple via l'utilisation de
matériaux de référence a chaque série d’essaigada participation aux comparaisons interlabdraf),

ces éléments peuvent servir a justifier du mairdien compétences et habilitations.

Le laboratoire doit prévoir de confirmer I'habilin d’'un personnel a une tache aprés une certaine
période sans réalisation de la tache. La nécedsitéonfirmation de la compétence est fonction de la
durée de non activité, de la technicité requisel@pdéche et des changements éventuels apporgés a |
manipulation depuis la derniére fois ou elle apitdiquée par I'intéressé.
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Signataires des rapports d’essai et d’étalonnage

Le signataire des rapports d’essais ou d’étaloneagéa personne qui prend la responsabilité dparap
sur les résultats et atteste implicitement quadatption a été réalisée dans le respect des dispedu
systeme de management de la qualité. Il s’agit damarellement d’un personnel d’encadrement outayan
recu délégation de la direction du laboratoire pmite activite.

Le signataire peut disposer lui-méme des compésgmaer valider les résultats, voire émettre des awi
interprétations, ou se reposer pour ces aspectesysersonnes diment habilitées.

Dans ce second cas, la validation des résultaks eds échéant, I'émission des avis et interpogtsipar
les personnes habilitées doivent étre tracablesvaau du laboratoire.

Lorsque les rapports comportent des résultats éalmhr des personnes différentes, il convient que |
signataire des rapports dispose des connaissamcds €expérience appropriées peourianalyser la
cohérence des résultats entre eux et par rappproduit testé.

Emetteurs d’avis et interprétations

Lorsque le laboratoire est susceptible d’émettie algs/interprétations ep rapport avec les resutiat
mesure, les personnes responsables de tels conmaei@ivent étre diment qualifiées et habilitées.

Les critéeres de qualifications sont étroitemerd &da nature des avis.ou interprétations qu’iisage de
donner (cf. 89.4 du présent document).

A linstar de I'habilitation a la réalisation d’es ou d’étalonnage, généralement attribuée pahnadét
d’essai ou d’étalonnage, I'habilitation a I'émigsid’ayis et interprétations devrait étre associagna
domaine d’application précis (exemple : conclusismsla-qualité agronomique du sol a partir de éesn
physico-chimiques, aptitude a la fonction de tygiésjuipements donnés dans des conditions d’uiisat
spécifiées, etc...).

9.1.3 Evaluation
9.1.3.1 Généralités

Au cours de I'évaluation-sur site, il appartiefiequipe d'évaluer :
- la clarté et I'adéquation de I'organisation en plaginsi que la connaissance des dispositions du
systeme de’management par les acteurs du systeme ;
- la pertinenceset I'application effective du proeessde qualification, d’autorisation et de maintien
des compétences, qui doivent permettre de gatantiveau annonceé des prestations ;
- les \connaissances et savoir-faire des personnels, jpger de l'efficacité de ce processus de
qualification et d’autorisation.

L’évaluation est menée a la fois a partir des doenis de dispositions et des enregistrements
disponibles, et aussi par I'observation directe dempétences des personnes impliquées, via des
entretiens ou des mises en situation.

Un évaluateur peut étre alerté si les personnelsosition clé changent fréquemment, et prend alars
soin particulier a évaluer les conditions de gigifon et d’habilitation des nouveaux collaboregeleur
compétence effective, ainsi que le caractere dpéral du systeme de suppléance.
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9.1.3.2 Evaluation de personnes occupant des fonctionEpkgtes

Les personnes chargées de la validation des risatiat évaluées sur leur connaissance des méthbdes
de leurs limitations, des besoins et statuts diéatege périodique des équipements de mesure, et des
procédure techniques d’enregistrement, de caleulrahsfert et de contréle de la validité des deané

Les personnes émettant les avis et interprétationsévaluées sur leur connaissance des produitsiso

a essais, de la réglementation associée, des ¢eesnide fabrication, du mode d'utilisation ou de
consommation des produits, et sur leur compréherdgda signification des caractéristiques détegasn

et de limportance des écarts décelés par rappoxt r@sultats attendus, suivant la nature des
commentaires portes.

Les personnes signataires des rapports sur lebatéssont évaluées sur leur connaissance desitgodu
soumis a essais et étalonnage et sur leur connaeessigs exigences du Cofrac relatives a la présanmta
des rapports et a la référence a I'accréditation.
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9.2 Incertitudes de mesure

9.2.1 Introduction

La norme NF EN ISO/CEI 17025 met plus que ses dBeses l'accent sur le concept d’'incertitude,
notamment dans le domaine des essais, a la fososuévaluation, sa mention dans les rapportsesur |
résultats et sur son utilisation a des fins deatatibn de conformité.

L'utilité des incertitudes de mesure pour l'utiliea et I'interprétation des résultats d’analysesdai ou
d’étalonnage est en effet indiscutable. Parallefgmkeest important de souligner que l'identifiicat et le
suivi des composantes d’incertitude contribuengdarent a la maitrise des méthodes d’essais et
d’étalonnages.

La mise en application des exigences corresponslatans les laboratoires rencontre~des niveaux de
difficulté différents selon les secteurs :

* pour les laboratoires d'étalonnage, I'évaluatidnl’etilisation de I'incertitude<de ‘mesure est une
démarche ancienne et bien rodée. Les actions awisant essentiellement.a harmoniser les approches
en matiere d’estimation des incertitudes, en s'gapusur I'étude des documertislV 13005(GUM)
etEA-4/02;

e pour les laboratoires d'essais, la situation estuboup plus<eontrastée, tant en raison de
I'hétérogénéité des secteurs d’activité rencongtéde la finalité. des essais (par exemple les aesly
de biologie d’'un c6té, et le niveau d’émission atmue-des-appareils électro-ménagers de l'autre),
que par la disparité des niveaux de connaissancés sujet:

Les actions a mener sont donc distinctes entrelggatoires d’étalonnage d’'une part, et les |alomes
d’essais d’autre part, et font donc I'objet de sate politique distinctes.

Ce chapitre vise a synthétiser les informationpahgbles au Cofrac et a proposer des actions pder a
la mise en application des regles relatives a latioe des incertitudes sur les rapports sur legltais et
a leur exploitation en vue des éventuelles déataraide conformité.
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9.2.2 Evaluation de I'incertitude de mesure

9.2.2.1 Cas des étalonnages

9.2.2.1.1. Eléments de lecture de la norme NF EDICEI 17025

«5.4.6.1. Un laboratoire d’étalonnages ou un laboratoire dags procédant a ses propres étalonnage
doit disposer d’'une procédure qu'il doit appliqusour estimer I'incertitude de tous les étalonnagede
tous les types d’étalonnage. »

«5.4.6.3. Lorsqu’on estime l'incertitude de mesure, il fpuéndre en compte, en utilisant des méthodes
d’analyse appropriées, toutes les composantesimleettitude qui ont une importance dans la situatio
donnée.»

9.2.2.1.2. Politique du Cofrac

Pour les étalonnages, le laboratoire doit :
1/ avoir des régles documentées pour estimer fiihgde de mesure.
2/ estimer cette incertitude de mesure pour chatplennage réalisé.

Le document EA-4/02 est destiné a fournir aux latmwres-d'étalonnage une méthode pratique
d’évaluation des incertitudes, cohérente avec I&GU

Ce document fournit donc les bases pour I'harmdipisades méthodes d’évaluation des incertitudes
pratiquées dans les différents domaines technidjéésionnage.

Dans cette optique, le Cofrac étudie en regardodurent EA-4/02 le contenu de ses documents, guides
techniques et exigences spécifiques en_matiérealdigtion des incertitudes, en vue d’harmoniser les
approches pour [I'évaluation des _incertitudes, ercormc avec les Commissions Techniques

d’Accréditation.

A noter qu’il est question icizdincertitude du noesge sur un équipement ou matériau donné : les
incertitudes évaluées ne peuvent pas en princigeirdférieures aux aptitudes en matiére de medure e
d’étalonnage indiquées dansta portée d’accréditatu laboratoire.

9.2.2.2 Cas des essais

9.2.2.2.1. Eféments de lecture de la norme NF EDICEI 17025

«5.4.6.2. Les laboratoires d’essais doivent [aussi] posséeernppliquer des procédures pour estimer
I'incertitude de mesure.

Dans certains cas, la nature de la méthode d'essaiut un calcul rigoureux, métrologiquement et
statistiquement valide, de I'incertitude de mesibans de tels cas, le laboratoire doit au moingden
d’identifier toutes les composantes de I'incertéiet faire une estimation raisonnable [...].»

9.2.2.2.2. Politique du Cofrac

Le laboratoire d’essai doit documenter ses disjpostpour I'évaluation des incertitudes de mestre e
quantifier ces incertitudes de mesure lorsqu’isexdes méthodes de calcul appropriées.
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L’absence de référence aux incertitudes dans lpports sur les résultats, ou d'utilisation de ces
incertitudes de mesure pour effectuer une déoteratie conformité ou interpréter les résultats, ne
dispense pas le laboratoire de satisfaire I'exiggmécédente.

Le documenEA-4/16sur I'évaluation des incertitudes des essais dteéguantitatif explicite différentes
démarches pour obtenir I'incertitude de mesurdedetiue I'évaluation par analyse des composantes
d’incertitude, I'application de la « loi de comptsn des variances », ou l'utilisation de la fid&let de la
justesse de la méthode d'essai ou d'analyse,dentdgation du biais a I'aide de matériau de réféeeciou
l'utilisation de données d’essais d’aptitude.

Dans certains domaines, des guides pour l'acctémitgdont développés au sein du Cofrac, d’EA ou
d'ILAC. Dans ce cas, I'évaluation des incertitutias!|’objet d’'un chapitre qui propose une approploer
I’évaluation des incertitudes, applicable danseletesur concerné.

Lorsque la norme d’essai n'est pas explicite sudémarche d’évaluation des ingertitudes, et qu’il
n'existe pas de position sectorielle consignée dassguides techniques ou. dans les documents
d’exigences spécifiques du Cofrac, il est exigéldesratoires I'approche minimalesuivante :

1. Identification des facteurs susceptibles d’influener le résultat<de \mesure (pour tous les
essais, y compris les essais qualitatifs).

l.a. Etablir la liste des facteurs ayant potemie#nt une influence”sur le ou les résultats dealies
(essai quantitatif ou pas). Sont bien sOr inclussdeette liste les paramétres pour lesquels la
meéthode d'essai (normalisée ou non) fixe une plageleurstolérées.

1.b. Si certains facteurs ont une influence jugde signjficative, préciser les éléments qui peremtt
d’apporter la preuve que I'on peut négligerdeus@en compte.

1.c. Montrer comment on maitrise les fagteurs erits (par exemple, si la méthode d'essai impose de
soumettre un objet & une température-de 28 1CC, on doit montrer que la température mesurée
affectée de son incertitude de mesure est bien gsenglans cette plage).

2. Quantification (pour les essais.dont le résulta'exprime d'une maniére quantitative)

2.a. Lorsqu'on dispose d'études exploitables diedédité de la méthode (valeur publiée, cartes de
contrbles, essais” interlaboratoires, ...), I'ébge de fidélité est une des composantes de
l'incertitude ;A'écarttype de fidélité peut cahsr une estimation suffisante de l'incertitudeety
du résultat’demesure si tous les facteurs ligtés ent bien été pris en compte dans I'étude de
fidélité.

2.b. Linfluence de chaque facteur identifié enldnt l'influence est jugée significative et quish'pas
pris.en compte dans une étude de fidélité, doét @tralysée et quantifiée (dans l'unité de mesure
duTrésultat).

2.c.  Estimer l'incertitude a partir de ces comptesan

Cette démarche est cohérente avec les recommamgldtiGUM, du fasciculd=D X07-021et des guides
internationaux.
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9.2.3 Mention des incertitudes de mesure sur les rapportsur les résultats

9.2.3.1 Cas des étalonnages

9.2.3.1.1 Eléments de lecture de la norme NF ENC&ED17025

«5.10.4.1. [...] les certificats d’étalonnage doivent incluresl éléments suivants, lorsque cela est
nécessaire pour I'interprétation des résultats dléhnage :

b) I'incertitude de mesure et/ou une déclaratiorcdaformité a une spécification métrologique défiou
a certains articles de celle-ci ; »

Le documentEA-4/02 précise par ailleurs dans son § 6.1 qualans les certificats d'étalonnage, le
résultat complet d'un mesurage, a savoir I'estioraty du mesurande et l'incertitude élargie assotlge
doit étre donné sous la forme (y £U). »

9.2.3.1.2 Politique du Cofrac

Dans les certificats d’étalonnage, l'incertitudargle doit nécessairement-accompagner I'estimation
mesurande, sous la forme prescrite par le doculBAmM/02 évoqué ci-avant ; l'incertitude élargie est
établie a partir de l'incertitude-type composéecawe facteur d’élargissement k=2 (distribution nala),

ou de sorte que l'intervalle élargi correspond@e@ probabilité de_Couverture de 95%.

De plus, dans le corps du certificat d’étalonnalyeconstat de \vérification ou du certificat de matéde

référence, le laboratoire doit faire apparaitrend'udes. mentions suivantes, suivant le cates«
incertitudes élargies mentionnées sont celles spwadant a deux fois l'incertitude-type composée

«les intervalles élargis correspondent a une prabebhde couverture de 95%

9.2.3.2. Cas des essais
9.2.3.2.1. Elément de lecture de'la norme NF ENC&D17025

«5.10.3.1 Outre les exigences’répertoriées en 5.10.2, lppads d’essais doivent inclure les éléments
suivants, lorsque cela.est nécessaire pour I'int&gtion des résultats d’essais :

c/ sl y a lieu, ane ‘déclaration relative a I'inddude de mesure estimée ; I'information relatise
l'incertitude est\necessaire dans les rapports sbedorsqu’elle est importante pour la validité ou
I'application.des résultats d’essai, lorsque lestmctions du client I'exigent ou lorsque linceuile
affecte.la conformité aux limites d’une spécifioati »

9.2.3.2.2 Politique du Cofrac

Le laboratoire doit identifier la finalité de I'ess pour confirmer la nécessité de faire figurer, rmn,
I'incertitude de mesure sur le rapport sur lesltatsi

La mention de l'incertitude dans le rapport surresultats est fonction a la fois des exigencesiedes
par le client et de celles contenues dans leseriéts (cf. tableau page suivante).
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. ) Le client du laboratoire lui| Le client du laboratoire lui demande que
EX|(gen(t:)(|es du cllegt demande que l'incertitu®| Tincertitude® nesoit pasmentionnée
tracable au niveau de H . z
I revue de la | SOt mentionnée dans le dans le rapport.

Exigences du demande) rapport. OU BIEN
référentief!

Le client du laboratoire ne précise rien.

Le référentiél mentionne

explicitement que les limites de
spécification€’ ont été fixées sans
tenir compte de I'incertitud@.

L'incertitude® doit étre indiquée dans le rapport.

Le référentiél mentionne
explicitement que les limites de
spécification® ont été fixées en _ o _ o N
tenantcompte de l'incertitud@. Lincertitude® doit étre | L'incertitude” peut ne pas étre-indiguge
OU BIEN indiquée dans le rapport. dans le rapport;

Le référentiéP ne mentionne rien
quant aux incertitud&€

) Référentiel : la notion de référentiel est & co@sir ici_au sens large : il peut s'agir de
référentiel réglementaire, de normes nationalegoméles ou internationales,
de documents techniques publiés par.des orgamsatchniques de renom,
par des revues scientifiques spécialisées ou gabt@uant de I'équipement.
Il peut également s'agir de référentiels clients.

@ Limite de spécification : dans le présent documkerpression “limite de spécification" englobessiu
la notion de tolérancea ne-pas dépasser ou de aatieindre.

@) Incertitude il s'agit ici de l'incértitude assmEau résultat final.

9.2.4 Utilisation des incertitudes:de mesure dans le cadrdes déclarations de conformité

La maniére de prendre en.compte I'incertitude deureedans les processus de déclaration de conéormit
n’'est pas unique. Selonles produits (mot prisems darge et incluant entre autres la notion dec®r

les domaines de mesure, les référentiels, les gwioies ou encore les pays, les regles et les pestiq
différent.

Déclarer conforme ou non-conforme un produit gédere risques :
- le risque dit « client », qui est le risque de déml a tort que le produit est conforme ;
- le risque dit « fournisseur », qui est le risqualéelarer a tort que le produit est non conforme.

Le laboratoire ne sait pas toujours si le prodaittcbn lui demande de vérifier les spécificationg étre
examiné sous l'angle du « fournisseur » ou duenth. En effet, il intervient en situation derdie
partie, dont les travaux feront I'objet d’utilisati par d’autres entités qui, elles, assument deldai
risques. Par exemple, ce sont le pollueur (fouenigset le citoyen (client), concernés par un efitu
toxique (le produit) soumis a une réglementati@n gpbécification), qui assument les risques issus du
travail du laboratoire accrédité caractérisant i&ion d'effluent. Si pollueur et citoyen veulenayer

leur comportement par la seule déclaration de corifé énoncée, ou non, par le laboratoire accréiité
est évidemment essentiel qu’ils soient, de facsiblé et transparente, partie prenantes a la tiéfinile

la régle appliquée, qui conditionne le risque gu‘eiemes acceptent d’assumer.
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Lorsque le laboratoire appartient soit au fournisgeontrdle de production...), soit au client (cotgrde
réception...), c’est en fait I'entité qui disposesam sein de ce laboratoire qui assume le risquagrat
doit contribuer, la encore de facon lisible et $@arente, a I'établissement des critéres permetkant
déclarer, ou non, la conformité.

Les données fondamentales sur lesquelles s’apgdiecision sont :

- la (ou les) limite(s) de la spécification qui espiosée a la caractéristique du produit ;
- le ou les résultats de mesure/ d'essai de la éaistiTjue ;

- lincertitude de mesure affectant le résultat dsune/ d'essai ;

- le choix du niveau de risque accepté par le ctieriaboratoire accredité ;

- la regle de décision (c’est-a-dire la maniére dmlioer les données précédentes pour déclarer, ou
non, la conformité).

En pratique, les principales difficultés renconsrgear les laboratoires pour déclarer, ou non, la
conformité, sont les suivantes :

indisponibilité ou définition insuffisante (et doimterprétation ambigué) de la.spécification ;

difficulté a évaluer l'incertitude, notamment celsociée aux essais qualitatifs ;

absence ou méconnaissance de la regle de déciapliquer.

Il est donc fondamental qu’au moment de la revueladelemande,”un dialogue s’engage entre le
laboratoire et son client afin d’établir le niveda risque devant)étre utilisé pour déclarer, ou, ten
conformité, et que la regle définie a l'issue diéecdiscussionisoitformalisée dans le « contrat ».

NB : La déclaration de conformité ne reléve passans strict de la norme NF EN ISO/CEI 17025, des
avis et interprétations.

9.2.4.1 Cas des étalonnages

9.2.4.1.1. Eléments de lecture de.la‘norme NF EDICEI 17025

«5.10.4.1. [...] les certificats /d’étalonnage doivent incluresl éléments suivants, lorsque cela est
nécessaire pour l'interpretation des résultats dléhnage :

b) [...] une déclaration.-de conformité a une spéaiiien métrologique définie ou a certains articles d
celle-ci ;»

«5.10.4.2. {~..] Lorsqu'une déclaration de conformité & une dfiéation est établie, sans indiquer les
résultats de mesure et les incertitudes associlesaboratoire doit consigner ces résultats et les
conserver pour qu'il soit possible de s’y référéétieurement.

Lorsque des déclarations de conformité sont étaplimcertitude de mesure doit étre prise en campt

9.2.4.1.2. Politique du Cofrac

Le laboratoire doit identifier avec son client gjila lieu d’émettre une déclaration de conformié/n
conformité, suivant I'objectif visé par I'étalonrag

Les spécifications et la régle de décision utikséeivent correspondre au besoin du client.

L'utilisation de l'incertitude de mesure pour déelala conformité est fonction a la fois des exigeEn
exprimées par le client et de celles contenues ldéangférentiels (cf. tableau page suivante).
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Exigences du client ) . | Le client du laboratoire lui demande dle
(tragable au niveau de la | L€ client du laboratoire luil ne pas prendre en compte lincertitfitie
. revue de lademande) | demande de prendre en pour établir la conformité
Exigences compte l'incertitud€ pour OU BIEN
du établir la conformité
référentie® Le client du laboratoire ne précise rign.

Le référentiél mentionne
explicitement que les limites de
spécification€’ ont été fixées sans

tenir compte de I'incertitud@. Cas 1

Déclaration de conformitg

Le référentiél mentionne
explicitement que les limites de
spécification$’ ont été fixées en

Déclaration de conformifé

tenantcompte de l'incertitud@. Cas 2
T T4 . ) . .
Le refe\renné.il ne mentionne rien Déclaration de conformif@é Déclaration de<conformif@é
quant a la prise en compte de Cas 1 )
lincertitudé®.
1) Référentiel . la notion de référentiel est a coé@mrici)au sens large ; il peut s'agir de

référentiel réglementaire, de normes nationalegoné@les ou internationales,
de documents techniques publi€s par des orgamsatchniques de renom,
par des revues scientifiques spécialisées ou gabteuant de I'équipement.
Il peut également s'agirde référentiels clients.

@) Limite de spécification : dans le présent documimtpression "limite de spécification” englobessiu
la notion de tolérance a ne pas dépasser ou de aatieindre.

® Incertitude - il s'agit ici de l'incertitude ass@eau résultat final.

@ La déclaration de conformité, lorsque le laboratta réalise, s'appuie sur une régle du type :

» Cas 1 :décision = fonction (résultat(s) de mesucertitude associée, limites de spécification)
Dans ce cas; le rapport doit signaler I'utilisatfaite de I'incertitude de mesure.

Exemple: « Pour déclarer ou non la conformiiétdrvalle de spécifications a été réduit de
la-valeur de l'incertitude associée au résultat. »

» Cas 2 \!'décision = comparaison de (résultat(shesure) aux (limites de spécification)
Dans ce cas, le rapport doit signaler I'utilisatfaite de 'incertitude de mesure.
Exemple : « Pour déclarer ou non la conformité'al pas été tenu compte de l'incertitude
associée au résultat ».

Lorsque la déclaration de conformité est établiasdan constat de vérification n’indiquant pas les
résultats complets des opérations d’étalonnageaeticulier les incertitudes de mesure, ce corgat
vérification doit faire référence au document demgiel ces données sont consignées, de facon @ece q
le client puisse y accéder sur demande au labogatoi

Lorsque des dispositions réglementaires existdigs prévalent sur les dispositions énoncées dans ¢
paragraphe.

LAB REF 02 — Révision 07 Page 24/54



3 EXIGENCES POUR L’ACCREDITATION DES LABORATOIRES SEL ON LA NORME NF EN ISO/CEI 17025

NOTE informative sur I'évaluation des risques diésurnisseur

Le Cofrac reconnait que le sujet de I'évaluatios deques client-fournisseur est un sujet probléguat

a I'heure actuelle, cette notion étant peu appré®enaujourd’hui par une trés grande majorité de
laboratoires et la littérature peu développée sersajet.

Il existe cependant des guides (par exeripd G8etFD X07-023, qui peuvent raisonnablement servir
de base pour I'établissement d’'une régle de détiselon le niveau de risques que le laboratoireast
client sont préts a partager.

Cela étant, le Cofrac n’exigera pas aujourd’hui daisoratoires des éléments qui leur sont indisplasip
mais s’attachera a développer dans des guides igebs d'accréditation qu'il publiera des
recommandations en vue de guider les laboratoiegsaette évaluation.

9.2.4.2 Cas des essais

9.2.4.2.1. Eléments de lecture de la norme NF EDICEI 17025

«5.10.3.1. [...] les rapports d’essais doivent inclure les édits suivants; lorsque cela est nécessaire
pour l'interprétation des résultats d’essai :
b) s’il y a lieu, une déclaration de conformité/mien conformité aux exigences et/ou spécifications

9.2.4.2.2. Politique du Cofrac

La politique est identique a celle définie pourééslonnages (Cf. §9.2.4.1.2).
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9.3 Tracabilité des résultats de mesure

9.3.1 Concepts et éléments de lecture de la norme NF ES®/CEI 17025

9.3.1.1 Equipement critique

D'apres le documenitAC-P10, unéquipement de mesure “critique" utilisé par le laboratoire est défini
comme étant I'un des équipements nécessairesé&cliirn d'une analyse, d’'un essai ou d'un étalomnag
contenu dans la portée d’'accréditation du labamtet ayant une incidence significative sex#ctitude

du résultat de l'analyse, de l'essai ou de I'étedge. Cette définition basée sur I'exactitude dmdsure
sous entend que le résultat de I'essai est unelguamesurable.

Le § 5.6.1 de la norme NF EN ISO/CEI 17025 fixe rgua lui I'obligation d’étalonnage pour « tout
équipement utilisé pour effectuer des essais aitalonnages, y compris les instruments servant aux
mesurages annexes (par exemple des conditions rated)iaayant un effet significatif surTexactitude

la validité du résultat de I'essai, de I'étalonnage ou dehBétillonnage (...) ».

NOTE : I'évaluation des incertitudes est un moyeur pdentifier les équipements-critiques.

9.3.1.2 Tracabilité des résultats de mesure

La définition formelle de la tracabilité est donngiesi dans le‘Vocabulaire international des termes
fondamentaux et généraux de métrologie :

« 6.10. tracabilité : propriété d'un mesurage ou d'un‘étalon qui @dxe raccordé a des références
déterminées, généralement des étalons nationaimeasnationaux, a travers une chaine ininterrongrie
comparaisons, toutes ayant des incertitudes déslase

La tracabilité (comme définie dans\éM ) est'obtenue a partir des éléments suivants :

e unechaine ininterrompue de comparaisons’appuyant sur des références déterminées, abtepta
pour les parties, généralementdn étalon natiamaiternational ;

» lincertitude de mesure: lincertitude d’'une mesure a chaque étape déndne de tracabilité doit
étre calculée ou évaluée selon des méthodes reesnetu doit étre déclarée de sorte qu’une
incertitude globale pour F'ensemble de la chainegmétre calculée ou évaluée ;

* la documentation i) chaque étape de la chaine doit étre exécutéeramdment a des procédures
documentées et largement reconnues ; les résdtistsnt étre consignes ;

* lacompétence-les laboratoires ou organismes exécutant ur@usieurs étapes de la chaine doivent
démontrer leur compétence technique (en apportarréuve de leur accréditation ou de leur
désignation comme LNM, par exemple) ;

» laréférence au Systéeme international d'unités (Sl)la chaine de comparaisons doit dans la mesure
du possible se terminer sur les principaux étapms la réalisation des unités Sl ;

* lesintervalles d’étalonnage: des étalonnages doivent étre répétés a desatlesr appropriés ; la
longueur de ces intervalles dépend d’'un certain bvente variables (par exemple : incertitude
requise, fréquence d'utilisation, mode d’utilisatigtabilité de I'équipement).
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9.3.1.3 Raccordement des étalons et des équipements deemesu

Ensemble d'opérations destinéesemdre les mesures matérialisées par des étalons et déssiras
produites par les équipements de mesagablesa un systeme de référence(s) identifiée(s).

La norme NF EN ISO/CEI 17025 engage les laborat@ireaccorder les étalons et équipements de mesure
critigues au Systeme international d’unités (SAyfsquand cela n’est pas techniquement possible (cf
5.6.1/5.6.2.1.1/5.6.2.2.1).

La norme admet aussi au 5.6.2.1.1 que le raccomteaneS| peut ne pas étre pertinent dans certams c
en essais.

Ainsi, dans les cas ou le raccordement au Sl pastassuré, le laboratoire peut aussi établiaabilité
par d’autres moyens, comme [l'utilisation de matéride référence et/ou de méthodes consensuelles, et
I'exploitation des résultats de comparaisons iatetatoires (Cf. 5.6.2.1.2/5.6.2.2.2).

9.3.1.4 Spécification métrologigue/exigence métrologiguéctige

Le 85.6.2.1.1 (Note 4) de la norme NF EN ISO/CH2% utilise la notion despéctification métrologique
identifiée pour définir «la spécification avec laquelle leesurages (sont) comparés » a lissue de
I'étalonnage de I'équipement de mesure critique.

La normeNF EN 1ISO10012 : 20Q3juant a elle, précise que lesxigences métrologiques spécifiees sont
issues des exigences du produit. Ces exigencegrgeéire exprimées notamment en termes d’erreur
maximale tolérée, d’incertitude permiseLes "exigences.metrologiques spécifiees” seltives au
produit de I'entreprise. En I'occurrence le prodilitn laboratoire est le résultat d'une analysen @ssai

ou d’'un étalonnage.

Les notions de "spécification métrologique ideaafi-et d"exigence métrologique spécifiée" sont a
considérer comme équivalentes. Ces spécificatiorexmences sont établies par le laboratoire atéisr

de I'équipement de mesure, en fonction des-exigaheéa methode d’analyse, d’essai ou d’étalononage
de I'exactitude visée pour les résultats d'eSsad'@talonnage requérant I'équipement de mesureskEll
participent a la définition du programme-d'étalaymat a la confirmation métrologique.

Exemples de spécifications métrologiques :

- Peser a 1% prés environ 10 grammes d’échantilloa sette masse, la balance doit avoir une E.M.T
de0,19;

- Incuber les cultures bactériennes a 37EW => une E.M.T de 0,2°C a 37°C pour le thermoeeétr
associé a I'enceinte climatique parfaitement homegeermettra de garantir une température conforme
si les mesures restent comprises entre 36,2°C &t@G7

9.3.1.5 Programme d’étalonnage

Le programme d'étalonnage, tel qu'évoqué aux 8§25¢5.5.6.1 de la norme NF EN ISO/CEI 17025,
définit les informations nécessaires permettamtagsurer la tracabilité des étalonnages et des
mesurages effectués par le laboratoire par rappariSystéme international d’unités (8ljcf. 85.6.2.1.1
de la norme NF EN ISO/CEI 17025).

Ces informations comprennent notamment :
- l'identification de I'équipement ;
- le domaine d'utilisation
- les caractéristiques mesurées et l'incertitudeisegu
- la procédure d’étalonnage ;
- la périodicité d’étalonnage ;
- la date de prochain étalonnage.
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EXEMPLE :
Identification | Grandeur Utilisation Caractéristiqudscertitude| Procédure  dePériodicité | Prochain
de mesurées recherchée raccordement étalonnage
I'équipement avant le
Thermo- Température | Etalon d@°C 0,05°C Externe 24 mois 11/08/11
hygrométre de¢ référence o o (Accréditation
référence XXX 0370 °C 30°C 0,05°C Etalonnage)
70°C 0,1°C

Thermométre | Température | température |20°C 0,2°C Pcd internel2 mois 09/09/10
de travail YYY ambiante loca] n°01

métrologie

dimensionnelle

15a25°C
Balance de Masse Pesée 0,19 0, 001g Externe 12 mais 25/06/10
précision ZZZ échantillons 50g 0,01g (Accréditation

01 4100 Etalonnage sur

' g 100g 0,01g site)

NB : le programme d’étalonnage peut étre suivi ayen d’outils informatisés.

9.3.1.6 Confirmation métrologigue

La définition suivante est extraite de la norme BNV IS©10012 : 2003, laquelle illustre dans le pnése
document les concepts relatifs au management medare’/sans se substituer a la norme NF EN ISO/CEI
17025 ni rajouter de nouvelles exigences.

« Confirmation métrologique »
ensemble d'opérations nécessaires pour assurem qguipement de mesure répond aux exigences
correspondant a l'utilisation prévue

NOTE 1 La confirmation métrelogique comprend géleénent |'étalonnage et la vérificatiortout
réglage nécessaife ou la réparation et le réétafpmnla comparaison avec les exigences
métrologiques pour Tutilisation prévue de I'équieait de mesure, ainsi que tout verrouillage et
étiquetagesequis.

NOTE 2 La confirmation métrologigue n'est considéaéhevée qu'a partir du moment ou l'aptitude de
I'équipement de mesure pour l'utilisation prévuedémontrée et documentée.
NOTE.3 Lesexigences pour l'utilisation attenduegennent des considérations telles que I'étendue d

mesure, la résolution et les erreurs maximalesédeg

NOTE 4 Normalement, les exigences métrologiques$ distinctes des exigences pour le produit et ne
sont pas spécifiées dans le cadre de ces dernieres.

La confirmation métrologique est une opérationiséal par le laboratoire utilisateur de I'équipendmnt
mesure.

1 Voir annexe A4 de la norme NF EN 1ISO10012 : 2003
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9.3.2 Politique du Cofrac

Les laboratoires d’étalonnage et les laboratoitessdis recourant a des instruments de mesurqua#i
doivent :

- Identifier leurs équipements critiques et leurs besins métrologiques

Les spécifications métrologiques résultent notantmdes exigences des normes d'essais et
d’étalonnage appliquées par le laboratoire, aing de l'incertitude visée pour les résultats de ces
essais et étalonnages.

Les laboratoires doivent étre en mesure de jastié fait de ne pas avoir considéré comme crisque
des équipements utilisés pour la mise en oeuvreskEs et etalonnages, par exemple par une étude
bibliographique ou des expérimentations menéealtaaratoire.

- Procéder au raccordement des étalons et équipemertts mesure critiques
Laboratoires d’étalonnages

Pour les laboratoires d’étalonnages, le raccorden@nse faire par rapport@u-Systéme internationa
d’'unités (SI) lorsque cela est possible.

Le raccordement des étalons et équipements de en@s8| est assuré, selon le cas :

1. soit par un étalonnage réalisé par un laboratat®mmal de. métrologie du domaine, signataire de
I'arrangement de reconnaissance mutuelle (MRA) dmit international des poids et mesures
(CIPM, cf. www.bipm.org ; la preuve correspondante-est le rapport surdssltats (certificat
d’étalonnage, constat de vérification, ...) ;

2. soit par un étalonnage réalisé par un laborato@ldnnage accrédité par un organisme signataire
de l'accord multilatéral de reconnaissance d'étgnica "étalonnage” d'EA ou d'ILAC ; la preuve
est alors le rapport sur les résultats/(certifi€atalonnage, constat de vérification, ...) portant |
logotype de cet organisme accréditeur;

3. soit par un étalonnage réaliséen interne parber#oire d’essais ou d’étalonnages pour son
propre compte ; la preuve estzalors le rapportiesirésultats (certificat d’étalonnage, constat de
vérification, ...) émis parlelaboratoire, dansdesditions définies par le § 9.3.3.3.2.1;

4. soit par un étalonnage réalisé par un service deologie interne (moyens et compétences,
centralisés ou-non, ‘mis en ceuvre dans le cadrea denkction métrologique) appartenant a
I'entreprise-ou7a-une entité du groupe auquel digpard’entreprise, dans les conditions définies
par les §19:3.3.3.2.2 et 9.3.3.3.2.3.

Pour les cas 3 et 4, les conditions a remplir démeloppées en 9.3.3.3.2.

A noter\que dans le cas des étalons de référeaaoeun raccordement externe est possible (cats 1.
2.).

NOTE 1: Une des missions d'uaboratoire national de métrologie (LNM) est définie par sa
participation réguliere et avec des résultats feggents aux comparaisons interlaboratoires
internationales organisées par le CIPM et/ou Igamismes régionaux de métrologie, dans
le domaine d'étalonnage considére, et ce dans tkrecadu MRA du CIPM (cf.
www.bipm.org).

Lorsque la voie de raccordement est un certifiocasgpar un LNM, il revient au laboratoire
accrédité ou candidat a l'accréditation de proguerla prestation a été réalisée dans le
cadre du MRA du CIPM. L’'apposition par le LNM serdertificat de la mention suivante,
ou mention analogue, satisfait cette exigence :
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« Ce certificat est en accord avec les aptitudematiere de mesures et d’étalonnages
(CMC) figurant dans I'annexe C de I'arrangementrdeonnaissance mutuelle (MRA)
rédigé par le Comité international des poids etunes (CIPM) ».

NOTE 2 : La structure des chaines d’étalonnageéians est présentée a la fin de la présente aote d
politique.

NOTE 3 : La certification du systeme de managendenta qualité d'un organisme ne constitue pas
une preuve suffisante de sa compétence pour quganisme client, accrédité ou candidat
a l'accréditation, fasse appel a ses services [atonnage de ses équipements critiques.
En effet, la certification se limite & constatectaformité de ce systeme de management a
un modele et ne se prononce pas sur le niveaurdpétence.

NOTE 4 : Les rapports de vérification délivrés dénsadre des opérations de métrologie légale ne
sont pas considérés comme des preuves de raccordéesemesures au Sl.

Laboratoires d’'essais

Pour les laboratoires d’essais, le raccordemengdaegpements de mesure critiques doit se faire par
rapport au Sl lorsqu’il est possible et pertinelans les mémes conditions-que pour les laboratoires
d’étalonnage.

Au sujet de la pertinence du choix de tracabilgéraccordement.au”Sl doit rester la regle générale
méme s’il est admis qu’il ne s'impose pas par eXengrsque:la-méthode d’essai ou le client n'ont
pas d’exigences métrologiques exprimées en unitgso&r-le~résultat de I'essai ou les mesures
effectuées lors de la réalisation de I'essai.

Dans d’autres cas, qui seront explicitement traitégs les Guides techniques d’accréditation du
Cofrac (GTA), des alternatives au raccordement @it proposées. Ces situations correspondent
notamment aux cas ou la tracabilité a/d’autresreafies que le Sl est attendue, ou l'incertitude
associée aux mesures produites par Fequipemerdgsal’en’est pas directement utilisée pour
I'évaluation des incertitudes desarésultats d'essdiou ou le laboratoire recourt a chaque série
d’essais a des matériaux de référénce de natummaty I'exactitude des résultats d’essais praduit

Cas ou la tracabilité au Sl ‘n'est pas possible

Dans le cas ou latragabilité au Sl n’est pas tigciement possible, le laboratoire doit établir la
tracabilité des mesures a des références appreppeée:

- utilisation de matériaux de référence certifiés ;
- application de méthodes spécifiées et/ou d’étabonmatériaux de référence consensuels ;
- exploitation des résultats de comparaisons interébires.

Danstous les cas ou la tracabilité au sens stast pas réalisée, le laboratoire doit étre enungede
présenter les démarches alternatives qu'il a nese®guvre et les enregistrements correspondants.

NOTE : la tragabilité des mesures peut s’établirrppport a un matériau de référence possédant un
certificat établi par un organisme accrédité parsigmataire du MLA de EA ou d’ILAC
(MLA disponibles sur les sitesww.european-accreditation.osy www.ilac.org, ou par
un laboratoire national de métrologie signataird'ateangement de reconnaissance MRA
du CIPM (cf.www.bipm.org ou par un laboratoire ou un organisme de référemtional
ou international, comme les laboratoires communastale référence

Procéder a la confirmation métrologique des équipeents de mesure critique.
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9.3.3 Evaluation

9.3.3.1 Généralités

Les exigences de la norme NF EN ISO/CEI 17025siagne la politigue développée ci-avant, sont
applicables a la fois aux laboratoires d’étalonnaigaux laboratoires d’essai utilisateurs d’équipets
de mesure critiques. En conséquence, les moddiéealuation sont similaires.

Les laboratoires d’essai procédant a I'étalonnagéedrs équipements de mesure ne sont pas tenus de
participer aux comparaisons interlaboratoires pesigrandeurs d’étalonnage considérées, dans larenes

ou ils participent aux comparaisons interlaboratipour les essais faisant intervenir les équipgsnen
critiques considérés, et/ou s’ils font un emplojuléeer de matériaux de référence sur les essais en
question.

Cette position est transposable aux laboratoirégldnnage pour les grandeurs d’étalonhage connexes
(ne faisant pas l'objet de la portée d’accréditgtioPar exemple : un laboratojre de~métrologie
dimensionnelle, qui assure une surveillance deetapérature des locaux d’étalohmage, peut ne pas
participer aux comparaisons interlaboratoires emptrature s’il démontre par ailleurs sa performasce
participant aux comparaisons interlaboratoires étratogie dimensionnelle.

9.3.3.2 Préparation des évaluations sur site

Pour la préparation de la partie des visites diéatadn des laboratoires relative au paragraphel®.&a
norme NF EN ISO/CEI 17025, le laboratoire tienispdsition:;

» les enregistrements identifiant les équipementsjggs,

» les grandeurs mesurées correspondantes et |lesiesetel mesure,

» les exigences métrologiques spécifiees,

» la nature de la solution retenue pour fe’raccoraerfveir 89.3.2.).

9.3.3.3 Evaluation de la tracabilité’au St'des résultatendsure

9.3.3.3.1. Cas des équipements de mesure critrgaesrdés en externe par un LNM signataire du
MRA du BIPM ou)un laboratoire accredité

L'équipe d'évaluation constate l'existence des meots d'étalonnage. Elle vérifie que le
laboratoire acerédité ou candidat a l'accréditatiqrocédé a la confirmation métrologique de(s)
equipement(s).

9.3.373:2. Cas des équipements de mesure critiquesrdés en interne

Le” raccordement en interne des équipements de enagiiiques recouvre trois situations
développées ci-apres.

Pour ces trois cas, la portée d'accréditation baréoire accrédité ou candidat a I'accréditation n
contient pas une description des possibilités meterd'étalonnage ou de vérification sauf dans le
cas d'une accréditation spécifique en tant quedddioe d'étalonnage.

Dans tous les cas, l'équipe d'évaluation vérifi@ dg laboratoire accrédité ou candidat a
I'accréditation a procédé a la confirmation mégaae de(s) équipement(s).
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9.3.3.3.2.1. Cas des équipements de mesure estigtalonnés en interne par le laboratoire
accredité ou candidat a I'accréditation

Lorsque le laboratoire accrédité ou candidat actéditation met en place des moyens de
raccordement de certains de ses équipements deenasiiques, les aspects techniques sont
évalués selon les mémes exigences que celles aplpbcaux laboratoires d'étalonnage selon la
norme NF EN ISO/CEI 17025 et le présent § 9.3.

9.3.3.3.2.2. Cas des équipements de mesure estiggalonnés par le service de métrologie interne
de I'entreprise

Le cas traité dans ce paragraphe est celui d'wiceede métrologie de I'entreprise (moyens et
compétences, centralisés ou non, mis en ceuvrelelarzire de la fonction métrologique), non
intégré au laboratoire accrédité ou candidat arialtation.

Pour les grandeurs métrologiques considéréesnicsele métrologie interne fait I'objet d'une
évaluation spécifique par le Cofrac, selon lese®@hn vigueur pour les laboratoires d’étalonnage
selon la norme NF EN ISO/CEI 17025 et le présefit3g pour sa capacité. technique a produire
spécifiguement des rapports sur ces résultatdatiétzges internes.

L’application a ce service de métrologie internesysteme de management (NF EN ISO/CEI
17025) et en particulier les aspects techniquesegpondant<aux_exigences du chapitre 5 sont
évalués. Dans la mesure du possible, ces évalgasimmt conjoimntes aux évaluations sur site du
laboratoire accréedité.

9.3.3.3.2.3. Cas de differentes entités d’un.mémueime mettant en commun un laboratoire
d’étalonnage interne

Le Cofrac reconnait la possibilité pour un groupe Sbrganiser pour optimiser sa fonction

métrologie. Cela suppose la possibilité pour leugeode définir un ou plusieurs service(s) de
métrologie interne appartenant a“des entités dupgreet réalisant des prestations pour ses
différents laboratoires accrédités ou candidatscaréditation.

Les conditions d'une telle reconnaissance par fea€gont :

. Toute demande-d'un laboratoire pour bénéficierdigsositions du présent paragraphe fait
l'objet d'une étude’/préalable de recevabilité mguagela structure permanente du Cofrac. Le

dossier du”service de métrologie interne fait olj'un suivi par le Cofrac a l'occasion des
évaluations périodiques.

. Le groupe s'engage a assurer la pérennité dwceatei meétrologie interne et en particulier
a recevoir les équipes du Cofrac dans le cadreidiégss d'évaluation que celui-ci juge pertinentes.
Les durées et frequences d'évaluation sont fixaedepCofrac. Dans la mesure du possible, ces
évaluations sont conjointes aux visites d'évaluadio laboratoire accrédité du méme site.

. Le service de métrologie interne est évalué emlahbée des évaluations sur site des
laboratoires accrédités du groupe. La qualité destgations fournies est une condition pour le
maintien de I'accréditation des laboratoires "¢§&du groupe.

9.3.3.4 Absence de tracabilité au Sl

L’équipe d’évaluation confirme que le raccordemantSI| n'est pas possible, examine s’il existe une
toléerance exprimée dans la documentation du Cdpsrifigue au domaine d’activité, et juge si le
laboratoire a mis en ceuvre une alternative de @@aionner confiance dans I'exactitude des résultat
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STRUCTURE DES CHAINES D'ETALONNAGE PERMETTANT D 'ASSURER LA
TRACABILITE DES MESURES AU SYSTEME INTERNATIONAL D 'UNITES

Tracabilité INTERNE
par étalonnage ou Vérification

LNM du LNE ou
fédérés par lui

- LNM Laboratoire "Central de métrologie"
LA associes au LNE et LA Etalons de référence de l'industriel

¥ l

Laboratoires _ *
accrédités Laboratoire |
I

. >/ Etalon de TravaiN
Tracabilitt EXTERNE ASSUREE 1 |

par les laboratoires accrédités \ /
COFRAC h/Equipement de Mesure\

/ Produits \

Selon la convention qui les lie, le LNE et le/Cafsnt chargés d'animer et de coordonner les action
vue de permettre le raccordement aux étalons‘reatiode :

- tout étalon ou équipement de mesure ;
- tout matériau de référence ;
- toute mesure effectaée sur le territoire national

au moyen d'un systeme dénomroRdines d'étalonnagé

Le LNE, dans le cadre‘de ses missions de laboeadeiréférence et de pilotage de la métrologieéiae,
deéfinit la structure” des chaines d'étalonnage,gdésles laboratoires nationaux de métrologie et les
laboratoires associés, et apporte son concoursitpehau Cofrac.

Le Cofrac est chargé de I'évaluation des laboegaifétalonnage accrédités ou candidats a’acdiédita
assuranta tracabilité des mesures au systéntaatienal d'unités. La structure des chaines diétalge
comprend deux niveaux :

- les laboratoires nationaux de métrologie (LNM)est laboratoires associés au LNE ou fédérés par lui
qui mettent en ceuvre les unités du Systeme intenaitd'unités (SI) en développant, améliorant,
maintenant et exploitant les étalons de référenake dransfert, leurs multiples et sous-multiples e
les échelles associées a certaines unités, et ganien oceuvre des moyens et des méthodes de
référence pour divers types de grandeurs danssgisglammes de valeurs utiles ;

- les laboratoires d'étalonnage accrédités quirassue raccordement des instruments de mesures
industrielles aux étalons nationaux. lls servensiade courroie de transmission entre les étalons
nationaux détenus par les LNM et laboratoires aés@u LNE et les mesures industrielles.
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9.4 Auvis et interprétations

9.4.1 Définitions et exemple

9.4.1.1 Définitions

Terme Définitions (issues de la noridE X 50-110 adaptées au cas des laboratoires)

Action conduite par le laboratoire, en réponse a la questiasée, pour expliquer et /
Interprétation) donner une signification a des données sur la t@seésultats obtenus et d'un juger
professionnel

Opinion résultant d'une analyse ou d'une évaluatonréponse la question. posée
Avis n‘ayant pas force de décision, formulée par lerktboe sur la base des résultats obt
et en |'état actuel des connaissances

9.4.1.2. Exemple
Un laboratoire détecte des sulfamides dans un &itbarde lait.

Une interprétation pourrait étre : I'échantillonntient des antibiotiques (puisqu’il est scientigguent
établi que cette famille chimique a des propriédiotiques).

Un avis pourrait étre : le lait est impropre arEnsformation et la commercialisation, et doit &légruit
conformément a la réglementation en vigueur.

9.4.2 Eléments de lecture de la norme NE/EN ISO/CEI 17025

1. La norme ne fait pas apparaitre” la notion d’avisirgerprétations concernant des résultats
d’étalonnage. Au sens strict;-les avis et integii@hs ne concernent que les résultats d’essais

2. «5.10.3.1 Outre les exigences répertoriées en 5.10.2, lepadp d'essai doivent inclure les éléments
suivants, lorsque-cela-€st nécessaire pour l'imtgiion des résultats d'essai

d) lorsque c'e€stapproprié et nécessaire, des@visterprétations (voir 5.10.5)

Les avis_et interprétations sont une partie intétgrau rapport d'analyse ou d’essai ; ils ne s’isepd
que s'ils;apportent un éclairage particulier aerndlisur la signification et I'exploitation des réats
communiqués sur le rapport d’'essais.

Par exemple, les avis ou interprétations peuvemases’avérer nécessaires pour des essais demandés
en routine par un client averti.
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3. «5.25 La direction doit autoriser des collaborateurs pi® [...] a émettre des avis et
interprétations [...].»

L’activité d’émission d’avis/interprétation ne déitre confiee qu’a des personnels diment habitgs,
qui suppose un processus et des criteres de gatbin, ainsi qu'une sphere d’intervention bien
déterminée (Cf. aussi la Note 2 du 8§5.2.1 et laeNot 85.2.4).

4. «5.10.5 Avis et interprétations
Lorsque des avis et interprétations sont donnésableratoire doit formuler par écrit les bases sur
lesquelles reposent les avis et interprétationsemi

Les « bases » d’'un avis ou d’'une interprétationmenmnent a minima les résultats du rapport pris en
considération pour conclure. Elles désignent égahgrsuivant les cas, une formule de calcul uglisé
une bibliographie ou réglementation particuliére, toute autre information utilisée, telle que des
résultats précédents sur le méme produit ou spraafuit similaire.

En pratique, quand il n’existe aucune ambiguitéantroverse possible d’ordre technigue sur I'aus o
I'interprétation donnés, il n’est pas nécessairprdeiser sur le rapport les éléments:justifiaatis ou
I'interprétation.

Lorsque le rapport fait apparaitre les résultatpldsieurs déterminations; il.convient de précpezls
sont les résultats utilisés pour conclure.

5.«5.10.5 Avis et interprétations
Les avis et interprétations doivent étre clairems&ghalés comme tels dans un rapport d'essai. »

Les avis et interprétations doivent étre signatésroe tels-dans les rapports pour :

- les distinguer des résultats d’essais obtenus sulea méthodes indiquées ;

- les différencier notamment des conseils et‘ex@stison couverts par la norme NF EN ISO/CEI
17025.

NB : La déclaration de conformité ne reléve’ passens strict de la norme- des paragraphes condernan
les avis et interprétations. QuandAa note 2 dul®.5 (avis et interprétations) de la norme NF EN
ISO/CEI 17025 cite comme élément” constitutif pdssithes « avis et interprétations figurant dans le
rapport d’essais » un «avis-guant a la déclaratienconformité/non conformité des résultats aux
exigences », il s'agit d'unccommentaire portantlaudéclaration de conformité, par exemple suetier

de décision utilisée ou la-possibilité de remise@nformité.

9.4.3. Politique duCofrac

Le Cofractadopte les positions suivantes :

1. Un_ laboratoire d'étalonnage ne doit pas émettrevis’®@u d’interprétation sur les certificats
d’etalonnage.

2. Un laboratoire d'essais accrédité doit possédeoitapétence nécessaire pour formuler, le cas
échéant, les avis et interprétations qui seramaispensables a I'exploitation des résultats par so
client. C'est au moment de la revue de contral@jleboratoire doit identifier si des commentaires
de cet ordre pourront étre fournis au client dansadre de la demande d’essais.

3. Le champ de I'évaluation des compétences du laticgapar le Cofrac notamment par I'équipe
d'évaluation couvre donc nécessairenmi@spect avis et interprétations, sauf lorsqualvokatoire
n'‘émet jamais d'avis et interprétations, par exengmsqu’il réalise des essais de routine. Il est
alors admis qu'il ne développe pas de processus érettre des avis et interprétations, ceci
devant étre documenté dans son systeme qualité.
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4. La portée d’accréditation du laboratoire figuramingl I'annexe a l'attestation d'accréditation et
exprimant la revendication de compétence du labweane fait pas spécifiquement état de sa
capacité a émettre des avis et interprétations;atte capacité est implicite.

9.4.4. Evaluation

Le questionnaire ci-dessous est a prendre comne db#attention de I'équipe d’évaluateurs du Cofrac
lors de I'évaluation du laboratoire. Il ne doit paepécher un développement plus complet avec ce
dernier.

1. Etes-vous amené a émettre des avis et intetipréta? Si oui, a quelle occasion et pour quel
motif ?

2. a) Comment le besoin des clients est-il traces d&revue de contrat ?
b) Comment consignez-vous les avis et interpratatdans les rapports d'eéssais ?

c) Vous étes amenés a communiquer au client des etvinterprétations par un dialogue.
Consignez-vous par écrit les principaux élémentgdidlogue dans un document autre que le
rapport d'essais ?

3. Comment formalisez-vous les qualifications deerspnnels responsables des avis et
interprétations ?

4. Examen des rapports d'essais contenant deshainserprétations (8 5.10.5 de la norme NF EN
ISO/CEI 17025) :
a) Examen des basssir lesquellesreposent les avis et interprétation
b) Evaluation de la pertinence:des:avis et intergogtatformulés

c) Vérification des mentions_qui permettent d’idemtifiles avis et interprétations dans les
rapports d’essais.
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9.5 Comparaisons interlaboratoires

9.5.1 Introduction

L’accréditation de laboratoires suivant la nortdE EN ISO/CEI 17025a pour but d’attester de la
compétence des laboratoires a réaliser des étgjeama des essais avec des moyens spécifiés.

Les comparaisons interlaboratoires sont un dessdigbles et performants pour atteindre ce buietas
sont :
— I'un des outils pour la détermination de la perfanoe d’'une méthode (8 5.4.5.2 note 2\deEN
ISO/CEI 1702%
— l'un des outils pour surveiller la validité des @&isset étalonnages entrepris (8 5.9Ne EN
ISO/CEI 1702%

Les résultats des comparaisons interlaboratoiresigigent également aux organismes d’accréditation
comme le Cofrac de s’assurer de la cohérence dedtats des essais et des“ éetalonnages entre les
laboratoires, tant au niveau national qu’au nivieéernational.

Une comparaison interlaboratoire est congcue notarhpwur répondreaA'un des objectifs suivants :
a) évaluer I'aptitude des laboratoires ;

b) attribuer une valeur consensuelle a un matériau

c) évaluer les caractéristiqgues d’'une méthode lysmad'essaiou d'étalonnage.

On distingue plusieurs types d'organisation de @maipons, notamment :

- les comparaisons internationales,, dans le cadreCi®AM, d'EA ou d'APLAC par exemple,
auxquelles participent des laboratoires accregiéésun organisme national d'accréditation ou des
laboratoires nationaux de métrologie,

- les programmes d’essai d’aptitude gérés par des\ma@teurs de comparaisons interlaboratoires

- les comparaisons pilotées:par un laboratoire etj@elies participent des laboratoires accrédités
pour un domaine déterminé.

Pour des besoins/spécifiques, des comparaisonsérhllss peuvent étre organisées entre deux
laboratoires.

Le Cofrac.a mis en place un systeme d'accréditaies) organisateurs de comparaisons dans le but
d'évaluer letrs compétences.

La présente note de politique traduit les exigendasCofrac en matiere d'essais d'aptitude par
comparaisons interlaboratoires destinées a évédlamitude de laboratoires. Cette politique premd e
considération la normdF EN ISO/CEI 1701kt les documents AC P9 etEA-4/18

Elle annule toute disposition antérieure sur letsuj

9.5.2 Définitions

Les définitions données ci-apres, issues de la@diimEN ISO/CEI 17043s'appliquent:

- Essai d’aptitude : évaluation de la performancendyarticipant par des criteres préétablis au
moyen de comparaisons interlaboratoires.
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- Comparaison interlaboratoires : organisation, eti@atet évaluation de mesurages ou d’essais sur
la méme entité ou sur des entités similaires paix daboratoires ou plus selon des conditions
prédéterminées.

9.5.3 Politique du Cofrac

La présente note de politique s'applique aux coaipams interlaboratoires destinées a évaluertlaigti
des laboratoires participants.

Comme suite aux éléments évoqués ci-dessus etgpeules informations et les conclusions tiréesade |
participation a ces campagnes soient aussi effeseque possible, le Cofrac adopte la politiquessue :

Les laboratoires accrédités doivent participer eaxiparaisons interlaboratoires, pour démontrer
leur compétence et assurer la qualité de leurdtaésuorsque c’est approprié.

* Lorsqu' il n'existe pas de programme de comparagams un domaine. spécifique, ou que la
périodicité de ce programme est inappropriéepaglie que les résultats de la comparaison sont
inexploitables par le laboratoire, il lui appartiggour assurer la cohérence de ses résultats, de
recourir a l'utilisation réguliere de matériaux dérence, ou de corréler ses résultats avec ceux
d'autres laboratoires, ou de réitérer ses essatatnnnages:a l'aide de méthodes équivalentes (cf.
§ 5.9 de la normBIF EN ISO/CEI 1702b

* Lors d'une demande d’accréditation initiale ou @'w@xtension d’accréditation pour une nouvelle
grandeur ou pour un nouveau domaine, |l Cofrac exasi le laboratoire accrédité ou non s'est
mis en situation de participer aux comparaisonsrlgboratoires appropriées existantes pour le
domaine concerné par cette demande.

* Le laboratoire accréedité doit établir'un plan ddipgation aux comparaisons interlaboratoires en
déterminant les circuits représentatifs de I'ensendes domaines d'activité liés a sa portée
d'accréditation. La fréquence de participation déxod'une analyse de besoins qui prend,
notamment;en considération d'autres mesures d'assurance dpidikté. Ce plan est revu
régulierement en fonction des changements influgrds exemple changements de méthodes,
d'équipement; de-personnel, etc., cf. Glided/18

* Les recommandations ou exigences relatives aux aagons interlaboratoires peuvent étre
explicitées dans les guides techniques d'accrémiitabu dans les documents d'exigences
spécifiques soumis aux dispositions réglementgurasout ou cela est applicable.

e Pour s’assurer du maintien de la compétence durdadime, les résultats obtenus aux
comparaisons interlaboratoires selon son plan deipation et leurs exploitations sont examinés
lors des opérations de surveillance au cours dle @accréditation ou lors du renouvellement
d’accréditation.

* En cas de résultats insatisfaisants, le laboratlieen examiner les causes et les conséquences
eventuelles sur la validité des résultats d'es$@islonnage. A lissue de cette analyse, il doit
prendre les mesures qui s'imposent incluant, sllieu, I'arrét des travaux, le rappel des rapgport
sur les résultats invalidés et les actions cowestpermettant de garantir a nouveau la qualité des
résultats
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Lorsque les résultats obtenus aux comparaisondaintgatoires remettent en cause la qualité des
prestations accréditées et en I'absence d’actionedives efficaces du laboratoire, le Cofrac

prendra les mesures appropriées pouvant aller 'audgususpension de l'accréditation pour le

domaine en cause dans l'attente de la résolutiséRaillances.

Le Cofrac cherche a promouvoir les comparaisoreslatioratoires parce qu'elles constituent un
outil de progres pour les laboratoires et qu’'eflesvent étre utilisées comme un élément, parmi
d'autres, de démonstration de leur compétence. édait, la mise en place d'un systeme

d’accréditation des organisateurs de comparaisuegaboratoires est une aide a disposition des
laboratoires pour qualifier leurs fournisseurs deparaisons.

Le Cofrac publie un documebfB INF 19 rassemblant les informations sur les organisatéeirs
comparaisons interlaboratoires. Ce document esamdisposition sur le sit@ww.cofrac.fr, ou un
espace est également réservé a l'information suciteuits de comparaisons (interlaboratoires
existants.

9.5.4 Lignes directrices pour I'évaluation

Lors de la visite d’évaluation du laboratoire, Ugmgp d'évaluation décrit’la’ situation observée ceomant
les programmes de comparaisons interlaboratoineguals a participe’le laboratoire et I'exploitatipun
est faite des résultats. Les résultats de ces \@igmrs sont.consignés dans le rapport d'évaluatton
portent notamment sur les points suivants :

le plan de participation du laboratoire aux’progrees de comparaisons interlaboratoires en
cohérence avec sa portée d'accréditatiory, ainsi lgsiedispositions concernant les actions
correctives mises en ceuvre quand les résultatsttesrheen cause la qualité des prestations
accreditées ;

le choix de l'organisateur de’ comparaisons interktbires dont la compétence et les services
proposes sont évalués par le‘laboratoire en adéguaatses besoins (cf. 84.6 de la nomte EN
ISO/CEI 1702% Un chaix=pertinent peut se fonder sur une adt@on de l'organisateur par
rapport a la norm¢SO/CEI 17043ou, a défaut, sur le fonctionnement de son orgéois en
conformité a ce doecument ;

la justification par le laboratoire de son éverehon participation a des comparaisons
interlaborateires ; il a alors mis en ceuvre d'aitmeoyens pour démontrer sa compéterate
assurer-la qualité de ses résultats (cf. 85.9 derlmeNF EN ISO/CEI 1702b

La CTA "Comparaisons Interlaboratoires”, compteutele I'expérience de ses membres, peut apporter
une contribution aux évaluateurs pour mieux cetear champ d'investigation et les aider dans les
modalités d'examen des rapports de comparaisa@riainbratoires.

Rappel de la convention d'accréditation

Lorsque des comparaisons sont organisées dandrie das accords multilatéraux de reconnaissance (Cf
documentEA-2/14), par EA ou APLAC par exemple, les laboratoiresrédités sollicités par le Cofrac
sont tenus d'y participer.
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9.6 Transmission électronique des rapports sur les réfats

9.6.1 Introduction

Avec le développement en nombre et diversité defisode dématérialisation et de transmission
électronique des données, les alternatives a teogespapier » des donneées, et en particulieralgsorts
d’essais ou d’étalonnage, sont de plus en plus reusbs et attrayantes en terme de délai de restitut
des données, de souplesse d’emploi et de sourdertfiations pour les clients des laboratoires.

Le Cofrac a établi dans un premier temps sa poétigoncernant la transmission électronique des
rapports sur les résultats d’essais ou d'étalonr(@feci-apres). Cette politique est amenée a étre
complétée a l'avenir sur les autres aspects deshaatErialisation, a savoir en amont la maitrise des
données, et en aval la maitrise du classementletrdeivage.

9.6.2 Eléments de lecture de la norme NF EN ISO/CEI| 17025

La norme NF EN ISO/CEI 17025 autorise deux voi@spier ou €lectronique - sans préconiser de moyen
privilégié pour la transmission des rapports ssirésultats :

« 85.10.1 — Note Re rapport d’essai ou le certificat d’étalonnageupétre diffusé sous forme papier ou
par transfert électronique de données, pour autprd les exigences de la présente Norme interndéona
sont respectées

L’exigence d’utiliser un moyen respectueux de lamm® NF ENUSO/CEI 17025 est clairement rappelée
pour la transmission électronique des résultats :

«5.10.7En cas de transmission des résultats d’essai otaldenage par téléphone, télex, télécopie ou
autres moyens électroniques ou électromagnétidasgxigences de la présente Norme internationale
doivent étre satisfaites (voir aussi 5.4»7)

En particulier, les exigences a satisfaire powyséme mis en place sont :

- la préservation de la confidentialite- des donni&gsdnt dans les rapports sur les résultats (cf
84.1.5c);

- la préservation de l'intégrité-des données figudamts les rapports sur les résultats (cf 85.4.7.2b)

- l'authentification de I'émetteur des rapports | tésultats (cf §5.10.2)).

« 4.1.5cLe laboratoire deit’avoir des politiques et des ggdures permettant d’assurer la protection des
informations confidentiellest des droits de propriété de ses clients, y cam@s proceédures visant a
protéger la transmission et le stockage électroaidas résultats.

«5.4.7.2b[\.{.] le laboratoire doit assurer que des procédures suiges en place et appliquées pour
protégerides données ; de telles procédures doivehire [...] l'intégrité [...] dela saisie ou du recueil
des données, leur stockage, leur transmissideur traitemens.

«5.10.2j[...] chaque rapport d’essai ou certificat d’étalorgedoit comporter au moins les indications
suivantes : les nom(s), fonction(s) et signaiireou une identification équivalente, de la (des)sonnes
autorisant le rapport d’essai ou le certificat ceddnnage».
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9.6.3 Politique du Cofrac

Le Cofrac adopte les positions suivantes :

En cas de transmission électronique des résulatsaboratoire doit satisfaire aux exigences
pertinentes (voir paragraphe précédent) de la ndifEN ISO/CEI 17025.

A titre d’exemples, les moyens suivants peuvert @titisés :

Courriel avec piece jointe,

Extranet,

Supports d’enregistrement numeérique (CD, DVD, C&BlJetc...),

Signature électronique simple et signature éleajtanprésumée fiable.

o O oo

En dehors du recours a la signature électronigésupnée fiable, I'utilisation de moyens de
transmission électronique doit préalablement afadin’objet d’'un contrat entre le laboratoire elss
clients, encore appelé « convention de preuveinidént notamment les garanties apportées par le
systeme.

En cas darchivage uniquement électronique, le ritboe doit étre .en-mesure de reproduire
fidelement le rapport transmis par voie électroaiglurant I'ensemble’de la durée d’archivage
définie.

Le guide du Cofrac référendéAB GTA 09 « Dématérialisatien'des données dans les laboegateir
rappelle les définitions, les exigences juridiquegpose. un._comparatif des pratiques “"papier" et
"signature électronique™ ainsi que des différegypes de procédé de transmission électronique aetuel
propose des recommandations sur la base d’'une di@narmettre en ceuvre en vue de définir le ou les
outils les mieux adaptés aux besoins des laboesteirdes clients.

9.6.4 Lignes directrices pour I'évaluation

Lors de la visite d’évaluation du laboratoire, gapant sur les recommandations données dans le guid
LAB GTA 09, I'équipe d'évaluation réalise notammiestopérations suivantes :

elle s’assure que le Jaboratoire s’est interrogé,aecord avec ses clients et les éventuels tiers
concernés (autorités’ reglementaires, autres uéliss,...), sur la criticité de ses rapports sur les
résultats et les#isques encourus en cas de ¢alsifn, de prise de connaissance par un tiers non
autorisé et d’dsurpation d’identité, et ce afinpdeivoir ensuite définir les outils les mieux adapae
ses besoins;

elle décrit.dans le rapport le ou les types deddiitiis de transmission des rapports mis en ceware p
le laboratoire ;

dans le cas du recours a la signature électromgsamée fiable, elle vérifie la présence du ceatif
qualifié délivré par le prestataire de service @etification électronique (PSCE) certifié par un
organisme de certification accrédité par le Cofrac

dans le cas du recours a un moyen autre gu’unatsignélectronique présumée fiable, elle vérifie
I'existence des conventions de preuve.
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9.7 Sous-traitance

Le présent chapitre n'a pas vocation a traiterpdellématiques relatives a I'échantillonnage, lelgs
font I'objet de dispositions par ailleurs.

9.7.1 Introduction

La norme de référence NF EN ISO/CEl 17025 permet kboratoires, en tant qu’organismes
d’évaluation de la conformité, de déclarer s'il yieu une conformité ou une non-conformité a des
exigences spécifiees en conclusion de leur rappart’y mentionner des avis et interprétationstifsla
aux résultats obtenus.

Dans le cas ou les exigences et/ou spécificationsernent le champ technique d’'un’seut laboratoire
accrédité, ce laboratoire peut fournir a son cligg résultats de mesure, une déclaration-de conéou

des avis et interprétations faisant partie intéigrale son rapport sur les résultats’portant le (©gfoac et
couvert par I'accréditation.

Il est compréhensible que si la question de laaromté d’'un produit aux exigences et/ou spécifoadi
nécessite des essais ou étalonnages dans plutadoratoires, le.client ne souhaite pas avoir des
déclarations partielles, ou une déclaration rédpgFdui-méme dans.un document ne bénéficiant pda d
marque Cofrac. Il en est de méme pour les avistetgrétations..La solution est alors qu’il demaade
laboratoire de son choix, de préférence celui éhatgda—partie la plus significative des essais ou
étalonnages, de coordonner I'ensemble des opésatighsont pour I'essentiel :

> réalisation d’une partie des essais ou étalonnages

» recherche des sous-traitants pour la(partie’ congi@ire des essais ou étalonnages a realiser ;
» établissement des contrats avec les sous-trajtants
>

validation des rapports des‘sous-traitants comptgmaur chacun les déclarations de conformité
ou avis et interprétations-;

> établissement d’'un.rapport de synthese, compresiagta lieu une déclaration de conformité ou
des avis et interpretations s’appuyant sur leslosmmns des rapports individuels.

Le développement”qui suit vise a préciser les ¢mmdi de sous-traitance et les circonstances selon
lesquelles un=laboratoire peut rapporter des m#sutibtenus en sous-traitance et peut émettre ldans
cadre de son accréditation une déclaration de owoitédd’'un produit ou des avis et interprétatidmssées

en partie sur des résultats d’essais ou d'étal@magus-traites.

Le laboratoire chargé par le client de la coordamatles opérations sera désigné ci-apres "laboeatoi
pilote”.

% Sous-traitance est & entendre comme sous-traitéessais ou d'étalonnages demandés par les dients
laboratoire. Les autres cas ou le laboratoire nécawn prestataire extérieur (par exemple, posr de
opérations de maintenance, de nettoyage ou dgtehselevent de I'achat de services et de foumes,
objet du § 4.6 de la norme NF EN ISO/CEI 17025.
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9.7.2

Eléments de lecture de la norme NF EN ISO/CEI| 17025

La notion de sous-traitance est traitée dans ¥4,84.5 et 5.10 de la norme NF EN ISO/CEI 17026, q
fixent essentiellement les exigences suivanteslaaratoire :

>

choisir un sous-traitant compétent et capable tisfaiae les exigences du client (de délai par
exemple), et conserver les preuves de sa confoentéé@orme NF EN ISO/CEI 17025 pour ce qui
concerne le champ des travaux qui lui sont cori@és4.5.1, 4.5.4 et 4.4.3);

aviser par écrit le client préalablement a la reis@euvre de la sous-traitance (Cf. 4.5.2);

assumer la responsabilité des travaux sous-tr@tegt.5.3) et clairement identifier sur le rapport
émis par le laboratoire les résultats issus des-saitants (Cf. 5.10.6).

Le cas ou un laboratoire ne fait qu’acheminer, saussponsabilité du demandeur, des(Objets peaises
ou étalonnages a un autre laboratoire sans énietireéme de rapport sur les réstltats obtenus ne
constitue pas un cas de sous-traitance technigeeraude la norme.

9.7.3

Politique du Cofrac

Le Cofrac adopte les positions suivantes :

>

En aucun cas, un laboratoire ne peut étre accrpdité:des essais ou des étalonnages qu’il sous-
traite systématiqguement. La norme NF EN ISO/CERB/Onettant I'accent sur la compétence a

effectuer des essais ou des étalonnages,ne“ppasefaccréditer des laboratoires ou I'ensemble

des opérations techniques serait sous-traité.

Le laboratoire doit identifier I'objectif de la demde de son client, et notamment le besoin d’avis /
interprétations ou d'une déclaration de conformdé,donc la nécessité d'un rapport sur les
résultats unique, et de conclusions globales ctesvgrar I'accréditation. Cette démarche, tracable
au niveau de l'enregistrement de la revue de comiearmet en effet au laboratoire d’évaluer sa
capacité a prendre en charge la demande dansabgetet conditionne les choix de sous-traitance.

Le laboratoirelne peut émettre un rapport surdssltats a son en-téte que s'il réalise lui-méme
une partie<significative des essais, étalonnagegpéuations techniques requis par la demande du
client.

Par «partie significative », on entend une praporhon négligeable des déterminations a réaliser
ou celles de premiere importance pour l'interprétaties résultats.

Le laboratoire pilote ne peut sous-traiter que dpérations pour lesquelles ses connaissances
techniques lui permettent au moins de se subst#uaiient dans la définition de la prestation et
I'exploitation des résultats. Les autorisation®etegistrements associés aux personnels qualifiés
pour ces opérations sont disponibles au sein durdédire pilote.

Lorsqu’il est amené a sous-traiter une partie d'uwlenande d’essais ou d’étalonnages, le
laboratoire doit confier les parties sous-traitéesles laboratoires dont il a la preuve de la
compétence. L’accréditation constitue pour le Gofta mode de preuve privilégié de la
compétence du sous-traitant.

Le laboratoire pilote doit fidelement retranscrieebesoin de son client aux laboratoires sous-
traitants, notamment en terme de déclaration ddoowoité (incluant la regle de décision),
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d’avis/interprétations et autres clauses (délastitution des objets testés, durée d’archivage des
données d’essai, etc...).

» Le laboratoire pilote assume la responsabilité tclesaux sous-traités et doit a ce titre valider le
rapport de chaque laboratoire sous-traitant ernrdeges contrats établis avec ces sous-traitants et
acceptes par son client.

» Les résultats des prestations sous-traitées dofaestl’'objet au sein du rapport de synthése d’un
marquage spécifigue permettant de les identifienroe réalisées par un autre laboratoire. lls
peuvent étre rapportés dans le rapport de syntbesene couverts par ‘accréditation si et
seulement s’ils ont eux-mémes été rapportés sausditation par chaque sous-traitant.

» Le laboratoire pilote doit conserver les rapportigginaux émis par les sous-traitants, sauf
dispositions contraires exprimées par son client@umentées dans le contrat.\Ikles tient a
disposition du client pendant un temps équivalelat durée d’archivage définie dans son systeme
de management.

9.7.4 Evaluation

9.7.4.1 Préparation de I'évaluation

A l'occasion de chaque évaluation sur site, le @ofidentifie-si-le laboratoire a émis des rapports
couverts par I'accréditation intégrant des réssiltdittenus-en-sous-traitance dans des domaines gutre
ceux répertoriés dans sa portée d’accréditationsDaffirmative, il se réserve la possibilité denpléter
I’équipe d’évaluation avec I'expertise corresporidan(x) domaine(s) de sous-traitance concerné(s).

9.7.4.2 Investigations
L’équipe d’évaluation s’attache a vérifier siledmatoire:

= a défini une politique de sous-traitance et, s'd lieu, les domaines pour lesquels il estime pouvo
prendre en charge les prestations a sous-traiter ;

» a identifié des sous-traitants compétents poud&srminations ou types de déterminations qu'il est
ameneé a sous-traitef,_et'mis en place des dispasipour prouver leur conformité a la norme NF EN
ISO/CEI 17025 ;

= réalise correctement la revue de contrat ou de ddendorsqu’il est amené a sous-traiter des
prestationss

» a des \dispositions pour la retranscription de l|aalele au sous-traitant, ainsi que pour le
conditionnement et 'acheminement des objets &itest étalonner au sous-traitant ;

» intégre correctement dans son propre rapport leséhls issues du rapport du sous-traitant , etressu
la validation globale des résultats de mesure mtlosions.

L'application du dispositif mis en place par le dastoire est examiné au travers des cas concrets de
demandes et rapports incluant des essais ou ésgesisous-traités.
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9.8 Echantillonnage et prélevement

Le présent chapitre n’a pas vocation a traitepteblématiques de prélevement et d’échantillonnigégs
a I'étalonnage.

9.8.1 Introduction

Les sens donnés aux mots « échantillonnage »rélevpment » ne sont pas exactement les mémes selon
les domaines professionnels et quelquefois leslaaigteurs. Il est donc utile de préciser le sems g
Cofrac donne a ces termes.

Selon la norme NF EN ISO/CEI 17025 (note 1 § 5,7:&¢hantillonnage est une procédure définie par
laquelle une partie d’'une substance, matériau odyitr est prélevée pour fournir, a des fins d’essai
échantillon représentatif de la totalité.

Dans cette définition, le prélevement ou I'actianmélever désigne I'action de « prendre= undgéde
I'objet de départ, pour aboutir & I' « échantillgndont la propriété caractéristique est’sa reptateite
de I'objet de départ. Ceci est cohérent avec kedaé « a part of a substance:.taken » (version en
langue anglaise de la norme) est traduit par «panie de la substance .,/gsélevée» dans la version
francaise.

Par abus de langage, I’ « échantillon prélevé >sesvent dénomme « préelévement ». Il s’agit endait
résultat du préléevement.

Le développement suivant vise a préciser les “mdalid’accréditation pour les activités
d’échantillonnage et de prélevement a des finssdiest)la prise en compte de l'interface entre ces
activités et les essais.

L’échantillonnage/prélévement est a considérer cerane opération préalable a I'essai.

En conséquence, le Cofrac ne distingue pas, eretdiaccréditation, le prélevement de I'échantillage
mais reconnait la compétence dudlaboratoire a mieayaration préalable conduisant a I'obtention de
I'objet d’essai.
Cette opération préalable; nommée ensuite « étbantige », couvre les étapes suivantes :

- Définition-de 'objectif de la prestation,

- Collected’informations,

- Etablissement du plan de prélevement adaptégettf,

- Prélevement selon ce plan.

De la nature de cette opération préalable notammépénd I'exploitation qui sera faite des résultats
d’essais, par exemple les avis et interprétatiomseyont rendus.

En particulier, la représentativité de I'objet dasdépend de (la qualité de) cette opération ginésal

Note: La préparation des objets d'essai, dans lesulogu laboratoire d’essanotamment I'étape
conduisant a ne prendre qu'une partie de I'objetufpla soumettre a l'essai), ne releve pas de
I’échantillonnage ou du prélévement mais fait gaimitégrante de la méthode d’essai (§ 5.4 de lmaor
NF EN ISO/CEI 17025).

LAB REF 02 — Révision 07 Page 45/54



3 EXIGENCES POUR L’ACCREDITATION DES LABORATOIRES SEL ON LA NORME NF EN ISO/CEI 17025

La note 1 du 8§ 5.7.1 de la norme NF EN ISO/CEl B/@R2évoit que le choix de la méthode
d’échantillonnage est parfois défini par des cofsitions autres que la représentativité, par exetapl

« disponibilité » du milieu dans lequel on préléldans de nombreux cas, un protocole normalisé ou
réglementaire précise la méthode d’échantillonna&geproposant un protocole réaliste et consensuel
(méme si la démonstration que I'application de cetqeole fournit un échantillon strictement
représentatif n’est pas une opération réalisable).

9.8.2 Eléments de lecture de la norme NF EN ISO/CEI| 17025

Les notions d’échantillonnage sont plus particeleent traittes dans les paragraphes 5.7
« échantillonnage » et 5.10.3.2 « rapports d’essais

Toutefois, le laboratoire doit également prendrecempte I'échantillonnage lors de I’élaboration des
méthodes et procédures d’essai, dans la formatida qualification du personnel, ainsi’que dans la
sélection et I'étalonnage de I'équipement utiliSé&(1).

Il doit assurer que, lors de I'échantillonnage,deaditions ambiantes ne sont pas susceptiblegaliter

les résultats ou de compromettre la qualité requeseut mesurage (85.3.1).

Sélection des méthodes

L'objectif de I'échantillonnage est, d’'une maniegénérale, d'obtenir une partie représentative d'un
ensemble (substance, matériau ou produit) dont @npéut.pas ou ne souhaite pas mesurer les
caractéristiques.

La définition de la méthode permettant d’abouticéite représentativité est souvent une opération
complexe, qui s’appuie entre autre sur :

> La connaissance de I'objet de I'évaluation de conft& (par exemple le milieu ambiant dans un
local dans lequel on recherche.un polluant, 'oegde I'animal dans lequel on recherche une
toxine...),

La maitrise des techniques statistiques, le caSaéth

La connaissance-de’la technique de préléevementgmant dite et des parametres a controler
ayant une influence potentielle sur la qualité’éehantillon,

» La connaissance de la caractéristique a déterminer.

D’une facan similaire a la sélection des méthodessai, lorsque cela est possible et pertinent, le
laboratoire utilise des méthodes d’échantillonnagéliées dans les normesglements ou par des
organismes dont la compétence pour la conceptida elidation d’'une méthode d’échantillonnage en
vue de réaliser un essai sur un échantillon reptasedans le domaine fait autorité.

Lorsqu’on n’est pas dans ce cas de figure et quiadocument ayant fait I'objet d’'un consensus safit
n'est disponible, le laboratoire peut avoir a dépper une méthode (ou a modifier une méthode pour
I'adapter au domaine qu’il a a traiter). Il lui @ppent alors de mener la validation de cette nagho
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9.8.3 Politique du Cofrac

* Un laboratoire ne peut étre accrédité pour I'édlanhage s’il sous-traite systématiquement cette
opération.

* Un laboratoire ne peut étre accredité pour I'éssgliment du plan de prélevement, s’il ne réaliséepas
prélevement. En d’autres termes, un laboratoirpend étre accredité pour I'échantillonnage s’il ne
fait qu’établir le plan de prélevement sans exé@duieanéme l'opération de prélevement.

* A I'exception des cas ou I'opération d’échantillage releve d’'un processus assimilable a un essai
(cf. 8 ci-apres), I'activité d’échantillonnage ngwise en compte par la section Laboratoires que s
I'organisme est un laboratoire réalisant lui-médens le cadre de son accréditation, les essalesur
échantillons (in situ ou en laboratoire).

Dans certains cas, I'opération d’échantillonnaget gére considérée comme un essaia part entiere, e
dans ce cas l'organisme qui le met en ceuvre peitileo a I'accréditation selon fa norme NF EN
ISO/CEI 17025 pour cette opération seule.

Ceci est notamment le cas quand les techniquessmisgeu pour obtenir la représentativité de
I’échantillon reposent sur des mesures pour legggi maitrise des incertitudes est indispensable
la qualité et a la représentativité de I'échantilld titre d’exemple; on citera les prélévements is
cinétiques de rejets polluants, pour lesquels HEitgude I'échantillon prélevé dépend d’'une maniere
critigue de mesures de pression, de deébit, de terysé notamment. Dans ce cas, le processus
d’accréditation est strictement celui défini poes Essais;-que des Guides Techniques d’Accréditatio
peuvent venir expliciter.

* En principe, I'évaluation de I'opération d’échalttiinage ne fait partie de I'évaluation du labonatoi
que si ce dernier en fait la demande.) Toutefoisxploitation des résultats étant fortement
conditionnée a cette opération, e~ Cofrac recommanidrsque le laboratoire procéde a
I’échantillonnage, que cette opératiansoit préseat!’accréditation.

Dans certains cas spécifiques:résultant de posisentorielles, I'évaluation de I'’échantillonnagé f
partie intégrante des opérations d’évaluation Boratoire.

» La portée d'accréditation ou de la demande d’adaioh integre les méthodes d’échantillonnage
pour lesquellesAerlaboratoire est accrédité oendigque I'accréditation. Le lien peut étre impkcit
lorsque les-normes citées dans la portée d’acat@itincluent les méthodes d’échantillonnage sans
que cela.apparaisse dans le titre de la norme, daais tous les cas la portée est rédigée de maniere
ce gue les opérations d’échantillonnage réalisawas accréditation soient bien définissables trpar
des normes ou documents de référence cités. Er, aldns le cas ou les opérateurs realisant les
échantillonnages ne sont pas directement rattaainédaboratoire, les lieux de rattachement figurent
également sur la portée d’accréditation ou de haashele d’accréditation.

 La revue de la demande, de I'appel d'offres ou datrat doit traiter de I'échantillonnage. En
particulier, il doit étre précisé si les avis/imetations attendus au regard de I'objectif deréstation
peuvent étre conditionnés par I'échantillonnagéadsubstance, du matériau ou du produit (objet de
I’évaluation de la conformité) et si en conséqualscseront couverts par I'accréditation.

» Lorsque le rapport sur les résultats couvre lewitdt d’échantillonnage, celui-ci doit contenisle

éléments nécessaires a l'interprétation du résattatotamment ceux cités dans le 85.10.3.2 de la
norme NF EN ISO CEI 17025.
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» Lorsque le rapport sur les résultats ne couvrelgmactivités d’échantillonnage, il ne doit suleist
aucune ambiguité pour le client sur la portée desultats et conclusions. En particulier, une
déclaration selon laquelle les résultats ne seordgmpt qu’a I'objet soumis a essai doit figurer Bur
rapport s’il y a lieu (Cf. 8 5.10.2.k de la norm& EN ISO/CEI 17025). En outre, les rapports sur les
résultats doivent comporter toute réserve quant eamxditions de I'échantillon a réception au
laboratoire susceptible d’affecter I'interprétaties résultats.

9.8.4 Interface échantillonnage et essai

L’échantillonnage sur sitet I'essai en laboratoirgont des activités trés différentes, en généediqurées
par des équipes différentes, qui peuvent ne paartgpr au méme organisme (cas ou l'opération
d’échantillonnage releve d’'un processus assimilablen essai, cas ou les opérations d’échantillanag
sont réalisées en combinaison avec des essats iouscas de sous-traitance ponctuelle):

Dans tous les cas, les relations entre les égdipgsnt étre documentées, notamiment en ce qui ooace
la validation du rapport final.

Cas particulier ou les équipes n'appartienneniapaséme organisme

L’équipe d’échantillonnage ou I'équipe d’essai didite identifi€e comme entrepreneur principal aatfe
équipe comme sous-traitant. L'entrepreneur priricgst-responsable envers les clients des travaux
effectués par le sous-traitant, et a ce titre adealidation/dui rapport final

a) Evaluation de I'entrepreneur principal

L’évaluation de I'entrepreneur principal pofte @yaént sur la gestion de l'interface avec le soaiaint
et sur sa supervision :

» L’entrepreneur principal-doit avoir une politiqué wne procédure pour la sélection des sous-
traitants. L’accréditation, constitue pour le Cofftaanode de preuve privilégié de la compétence
du sous-traitant. In-registre des sous-traitantdgg preuves de compétence) doit étre conserveé.

» Larevue de contrat avec le client doit égalementiep sur les travaux confiés a des sous-traitants.

* L’entrepreneur principal doit avoir une procéduceipl’achat de ces prestations (revue de contrat
entrepreneur principal — sous-traitant).

» L’entrepreneur principal doit s’assurer que lesgerces spécifiees dans les méthodes, pour les
activités d’échantillonnage et d’essai ainsi qu&édrface entre les activités (par exemple maitrise
des conditions de conservation — température, sjélai— lors du transport), sont bien prises en
compte.

* L’entrepreneur principal doit disposer d’'une prag&dd’estimation des incertitudes de mesure
pour I'ensemble de la prestation, prenant en contp&imation faite par le sous-traitant
(conformément a la note de politique 8 9.2).

3 |l est rappelé que certaines dispositions régl¢aies peuvent imposer des exigences supplémetaire
guant aux relations équipe d’échantillonnage /gegjdiessai et a leurs responsabilités respectives
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b) Intégration dans le rapport final de la parbefeée au sous-traitant

Bien que ne réalisant pas lintégralité de la @tsh, I'entrepreneur principal est amené a éditer,
conformément a la demande du client, un rapporsgmt@ant le résultat final, ainsi, éventuellement,
gu’'une déclaration de conformité et/ou des avisfprétations en découlant.

Pour le client, le rapport final doit apporter le&mes informations et garanties, que I'ensemblétait
réalisé en totalité par un méme organisme ou pantnepreneur principal et son sous-traitant.

Il n’est pas indispensable que le rapport du smitaht soit inclus in extenso dans le rapportlfinais

on doit pouvoir retrouver les €léments pertinewtest-a-dire en conformité avec les exigences des
référentiels (NF EN ISO/CEI 17025 + normes techegjuDans le cas ou le rapport du sous-traitarst n’e
pas inclus, I'entrepreneur principal doit identifdairement dans le rapport final les élémentassiu
sous-traitant. Il doit conserver l'original du rawp émis par le sous-traitant et le tenira disjpmsi
pendant un temps équivalent a la durée d’archidafjaie dans son systéme de management.

LAB REF 02 — Révision 07 Page 49/54



3 EXIGENCES POUR L’ACCREDITATION DES LABORATOIRES SEL ON LA NORME NF EN ISO/CEI 17025

10.REGLES PARTICULIERES D'UTILISATION DE LA MARQUE COF RAC
DANS LES RAPPORTS SUR LES RESULTATS

10.1Principes de base

Les regles générales d'utilisation de la marquead@o$ont spécifiees dans le docum@iiN REF 1len
vigueur.

Le principe de base appliqué est que les résudtatitres conclusions ne peuvent étre rapportés sou
couvert de l'accréditation que s’ils résultent despations incluses dans la portée d’accréditation
laboratoire et dans le champ d’application de lem@NF EN ISO/CEI 17025, réalisées en conformité
avec ladite norme et le systtme de managementqial@e du laboratoire.

Lorsque un rapport porte le logo Cofrac ou uneregfée textuelle générale a I'accréditation, toatittét
ou allégation qui y est porté et n'entrant pas dansadre précédent doit étre explicitement déclaré
comme non couvert par I'accréditation.

10.2Cas particuliers

10.2.1 Emission de commentaires relatifs aux résultats obhus

Les déclarations de conformité, tout comme les aliaterprétations, \sont couverts par I'accréditasi
I'ensemble des résultats pris en considération ponclure sont/couverts par I'accréditation.

NB : les avis et interprétations se basant en egastir-.des hypothéses, des données acquises
extérieurement au laboratoire sans garantie delitéalou)llintime conviction de leur seul émettgu
relevent de la conclusion d’expertise et n’entiggd dans le domaine d’application de la norme NF EN
ISO/CEI 17025 pris en compte pour l'accréditatidnce titre, ils ne peuvent pas étre couverts par
I'accréditation. De préférence, ils sont commungaeé client séparément du rapport d’essais.

Les réserves portées, notamment du {ait de’I'@dedhantillon a réception ou de son comportenast
des essais, ainsi que les limitations~dans I'appba des résultats du fait du choix de la méthpale
exemple, entrent naturellement dansie cadre dertae et sont couvertes par I'accréditation.

Les conseils et recommandations sont des donnéggunent étre demandées ou appréciees par lé clien
en supplémerdes résultats;.des déclarations de conformitéadeset interprétations issus des opérations
d’essai ou d’étalonnageHs ne sont pas couventd gccréditation. De préférence, ils sont commuis

au client séparément'du certificat d’étalonnagdwuapport d’essai.

10.2.2 Situations ou le laboratoire réalise les essais soaccréditation mais pas I'échantillonnage

Lorsque:le laboratoire réalise hors accréditatiopération d’échantillonnage et sous accréditatem
essais sur I'(les) échantillon(s) prélevé(s), €il gapporte sur un rapport unique le résultat dpérations
d’échantillonnage et d’essais, les résultats deai®ane peuvent étre rapportés comme couverts par
I'accréditation que s’ils sont assortis d’'une memtrestrictive indiquant qu’ils ne se rapportentagx
échantillons soumis a essais.

En corollaire, dans cette situation, tout avis éalaration de conformité extrapolant les résubatebjet
dont sont issus les échantillons ne peut étre deong accréeditation.
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10.2.3 Situations de sous-traitance de I'échantillonnagel’essais ou d’étalonnages

10.2.3.1Cas ou I'échantillonnage et les essais sont ré&atiagédes organismes distincts

Lorsque les opérations d’échantillonnage et leaies®nt réalisés par des organismes distinctpjeetes
résultats sont synthétisés dans un rapport unique,

1. les résultats obtenus en sous-traitance ne peu@aet rapportés comme couverts par
I'accréditation dans le rapport de synthéese émid'gatrepreneur principal que si :
- les conditions de sous-traitance définies au 89.présent document sont respectées ;
- les résultats obtenus par les laboratoires souarita sollicités ont été rendus sous accréditation
2. les éventuels avis ou déclarations de conformitéépame peuvent étre couverts par I'accréditation
que si :
- chacun des organismes concernés a réalisé seatioressous accréditation ;
- les conditions de sous-traitance définies au 89.Brésent document sont satisfaites ;

- I'entrepreneur principal réalise la déclarationadaformité selon la regle“de décision convenue
avec le client.

10.2.3.2Cas ou les résultats d’essais ou d’étalonnage r&spdans leapport unigue sont réalisés par
des laboratoires différents

Lorsque le laboratoire pilote rassemble dans upadpuniquedes résultats de ses déterminationsliets
obtenues en sous-traitance,

1. les résultats obtenus en sous-traitance nespééwe rapportés sous accréditation dans le rappo
de synthese que si :

- les conditions de sous-traitance définies au 8%d.présent document sont respectées ;
- les résultats obtenus par les laboratoires soiartta sollicités ont été rendus sous accréditation

2. I'éventuelle déclaration de conformité ne pitag couverte par I'accréditation que si :
- les conditions de sous-traitance définies au 82U .Brésent document sont satisfaites ;
- le laboratoire pilote et'les:laboratoires sougdrds ont produit leurs résultats sous accréditgtio

- le laboratoire pilote réalise la déclaration defoamité selon la régle de décision convenue avec
le client.

10.2.4 Situations\d’eécarts aux meéthodes spécifiees

Lors de.la mise en ceuvre d'une méthode d’essaié@ialonnage, il peut arriver de constater des gcart
aux conditions définies par la méthode. Dans titgation, il revient au laboratoire d’analyser éesrts
rencontrés, conformément a ses dispositions deogedts travaux non conformes et au 84.9 de la@orm
NF EN ISO/CEI 17025, et de poursuivre ou non lesaux suivant I'impact évalué et I'exploitabilité d
résultat.

Dans une telle situation, et si le résultat restplatable, il peut étre rendu sous couvert de
I'accréditation, en spécifiant I'écart sur le rapgpans la mesure ou cela est utile pour son ird&pon.

Le laboratoire doit mener les actions appropriéesr gviter le renouvellement de I'écart accidentel,
conformément au 84.11 de la norme NF EN ISO/CERS7®insi, une dérogation permanente a une
méthode d’essai ou d’étalonnage n’est pas acceptabl
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Il est important de souligner qu’il existe une éifnce entre cette situation — qui releve dgestion
d’écarts accidentels et la situation ou le laboratoire adapw@ontairementune méthode d’essai ou
d’étalonnage ou applique une méthode en dehorsodeclsamp d’application prévu. Cette seconde
situation releve de l'adaptation de méthode. Dt Rirésultat obtenu dans de telles conditionpe

étre couvert par I'accréditation que si la posiéil’adaptation de la méthode est incluse dampoitée
d’accréditation du laboratoire. Bien sir, dans as, d¢e laboratoire aura pris le soin de dimendeali
'adaptation de la méthode ou le fait de pouvoappliquer a des produits en dehors de son champ
d’application initial, et d'informer le client destte adaptation (Cf. NF EN ISO/CEI 17025 85.4.19. C
point est vérifié lors des évaluations sur site.

10.2.5 Utilisation de la marque Cofrac dans les certificag d’étalonnage

Un organisme ne peut établir un certificat d’étalage ou un constat de vérification partant le Igget
Cofrac que si l'opération d’étalonnage est inclidans les limites de sa port€e ~d'accréditation,
explicitement présentée dans I'annexe technidistastation d’accréditation.

En particulier, il est rappelé qu’'un laboratoirergclité pour d’autres activités ‘que I'étalonnageuou
service de métrologie associé a ce laboratoireenggnt pas émettre, a I'attention d’un tiers, unifoeat
d’étalonnage portant le logotype Cofrac.
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ANNEXE BIBLIOGRAPHIQUE

Documents Cofrdc

e GENREF 11: Reégles générales d'utilisation da#aque Cofrac
* LABINF19: Liste des organisateurs de comparasoterlaboratoires
 LABREFO08: Expression et évaluation des portéascdeditation
« LABGTAO09: Dématérialisation des données dansdesratoires

Documents norm ati?s

* NF ENISO/CEI 17025 : Exigences générales conoelaacompétence des laboratoires
d’étalonnages et d’essais

« NFENISO/CEI17011: Evaluation de la conformitExigences générales-pour les
organismes d’accréditation procédant “a I'accréditat
d’organismes d’évaluation de la conformite.

« NFENISO/CEI17043: Evaluation de la conformit&xigences générales concernant
les essais d’aptitude.

* NFENISO 19011 : Lignes directrices pour l'aud#sdsystemes de management de la
qualité et/ou management environnemental

« NFENISO9001: Systémes de management-de la@uaxigences

 NF X50-141-1: Relations clients<fournisseursualié des démonstrations —
Partie 1 : bases de la démarche et choix du typiEhenstration

 NF X50-141-2: Relations clients-fournisseurs -alé des démonstrations —
Partie 2 4ignes directrices pour demander eamisgr des essais.

« FD X 07-019: Métrologie — Relations clients/foisseurs en métrologie.

* NF EN ISO 10012%=Systemes de management de larenesExigences pour les processus
et les équipements de mesure.

« NF ENV 13005 Guide pour I'expression de l'initede de mesure (GUM)

 FD X07-021 : Métrologie et Applications de la &htjue — Aide a la démarche pour
I'estimation et l'utilisation de I'incertitude desesures et des résultats
d’essais

« VFD X07-022 : Métrologie et Applications de la &hatjue — Utilisation des
incertitudes de mesures : présentation de quelgasset pratiques
usuelles

* Guide ISO/CEI 99 : Vocabulaire international deasrtes fondamentaux et généraux de
métrologie (VIM)

 FD X07-015: Métrologie - Raccordement des réssiltde mesure au Systéme
International d’unités (SI)

* NF X50-110: Qualité en expertise - Prescriptigésérales de compétence pour une
expertise

* Disponibles sur www.cofrac.fr
> Disponibles sur www.afnor.fr
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« NFISO 13528 Méthodes statistiques utilisées des essais d'aptitude par
comparaisons interlaboratoires

Documents EAet ILAC’

« EA-2/14: Procedure for Regional Calibration IL@sSupport of the EA MLA

« EA-4/02: Expression of the Uncertainty of Measueat in Calibration

* EA-4/16: EA Guideline on the Expression of Unciertiain Quantitative Testing
 EA-4/18: Guidance on the level and frequency ofipiency testing participation

« ILACGS: Guidelines on assessment and reportfrgpmpliance with specifications

« [LAC G13: Guidelines for the requirements for ttmenpetence of thefroviders of
proficiency testing schemes

e ILACPY9: ILAC Policy for participation in Natiohand International Proficiency
testing activities

« ILACP10: ILAC Policy on Traceability on Measurent Results

® Disponibles sur www.european-accreditation.org
" Disponibles sur www.ilac.org
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