Guide de lecture de la révision 06 du document IE¥H- 02

Introduction :

Le document LAB REF 02 « Exigences pour I'accrétita des laboratoires suivant la norme NF EN ISQ/CHE25 » est un document
essentiel a la fois pour les laboratoires accréditécandidats a I'accréditation, pour les équdésaluation, pour les commissions auxquelles
sont soumis les rapports d’évaluation et pourracsiire permanente de la section Laboratoirespquira y rechercher des clés pour répondre
aux problématiques soulevées par la gestion desailssl’accréditation.

A ce titre, ce document est revu chaque annéduanli@re des clarifications demandées par les atdis's et les problémes d’audit rencontrés.

Le développement qui suit vise a faciliter la prikeconnaissance de la révision 06 du document REB 02, qui integre des modifications
dans I'ensemble du texte de la révision 05 actoedlg en vigueur.

Sont principalement explicitées les modificatiores fdnd (précisions sur les interprétations et jgplés existantes, modifications Iégeres de
notes de politique et nouveaux points d’interprétatie la norme d’accréditation).

De facon générale, les modifications de forme test en :
- la standardisation de la présentation des notgsli@ue sur le plan « éléments de lecture deolane/politique/évaluation »
- le regroupement dans un chapitre spécifique (8&8)dnsidérations sur la référence a I'accréditatans les rapports sur les résultats
- laréduction de I'avant propos et de paragraphesduoctifs aux notes de politiques
- le regroupement des références bibliographiquescstgnt les notes de politiques dans une annede@ument
- quelques reformulations et autres ajustementsraeefo

Etat des modifications par rapport a la révision 05

Voir pages suivantes
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Guide de lecture de la révision 06 du document IE¥H- 02

88 Eléments de lecture de la norme NF EN ISO/CEI 025

- 81.5: ajout d'un paragraphe concernant le regpesexigences réglementaires en matiere de sécurité

LAB REF 02 rev.05 LAB REF 02 rev06

/ Note: La norme NF EN ISO/CEI 17025 attend du laboratgu’il
s’engage a travailler dans le respect des bonnedigpes
professionnelles (84.2.2 a) et de la réglementdgdnl.2), ce qu
doit 'amener & offrir un cadre de travail sécuréé& opérateurs
Toutefois, elle exclut de son domaine d’applicatianconformité
aux exigences réglementaires et de sécurité (81.5).

En pratique, en dehors des cas ou ce sujet fdijefal’exigence
dans les normes d'essais ou dans des documentsgyetiegs
spécifiques du Cofrac, I'équipe d’évaluation nerche donc pas |a
évaluer le respect de la réglementation liée &tarité. Toutefois,
lorsque le cas se présente, elle signale au lab@ales écarts
identifiés et les risques associés, sans qu'ikefasl'objet de fiches
d’écart. Dans I'hypothese ou les conditions deistcne sont pas
suffisantes pour assurer la propre sécurité delifxgd’évaluation,
celle-ci est autorisée a exercer son droit de iteti@nt que des
conditions d’hygiéne et sécurité acceptables negamréunies.

\"ZJ

U

- 81.6: prise en compte de la parution de la no®@ 9001: 2008 et du Communiqué ISO/ILAC/IAF cormsgant

LAB REF 02 rev.05 LAB REF 02 rev06

Un communiqué commun ISO-ILAC-IAF portant sur lesgences desUn communiqué commun ISO-ILAC-IAF portant sur lesgences
systemes de management de la norme ISO/CEI 170 &0regard dales systemes de management de la norme ISO/CEBERDOB er
celles de la norme ISO 90@0D00 est disponible sur le site du Cofraegard de celles de la norme ISO 9@0D8 est disponible sur le site
(www.cofrac.f) ou d’ILAC (www.ilac.org. du Cofrac ywww.cofrac.f) ou d’'ILAC (www.ilac.org. r
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Guide de lecture de la révision 06 du document IE¥H- 02

84.1.5 : suppression de I'exigence concernantdpamsable qual
propriété du client »

ité partagé ; ajout d’une précistternant la notion de « droit de

LAB REF 02 rev.05

LAB REF 02 rev06

Dans le cas ou un responsable qualité est "partagEst-a-dire
intervenant pour plusieurs entreprises (cas ddtepettructures), il e
nécessaire que l'accord de I'employeur pour "partagy cadre” so
obtenue (clause de confidentialité).

2/ (point traité dans §9.1)
t

~

D

—

/
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Note: les « droits de propriété » des clients conagdrnen seulemer
les rapports sur les résultats, mais aussi ledobf@imis a essais
étalonnage, dont les conditions d'utilisation etlévenir aprés ess
ou étalonnage doivent étre définis.

84.2.2.b : reformulation du paragraphe concerramtiiveau de qualité des prestations » ; ajoutadhégle spécifiant que le Cofrac peut

évaluer 'application des dispositions organisatiltes du SMQ sur des opérations hors portée dddation.

LAB REF 02 rev.05

LAB REF 02 rev06

Le laboratoire spécifie notamment dans son maruggit§ les condition
générales d'apposition du logo Cofrac sur les ndpmu'il émet. Dans |
cas d’'un systeme de management unique déployélearaire de cett
accréditation, I'évaluation par le Cofrac porte di@nsemble de c
systéme et des documents disponibles, avec ou sEésence
I'accréditation Cofrac.

Dans le cas ou coexistent au sein du laboratousiqurs systemes
management, entrant ou pas dans le cadre de d#atien, le client dy
laboratoire doit étre informé, au niveau de la eede la demande ou
contrat, du systéme qui sera mis en ceuvre, et eciyi@r si les
prestations seront réalisées sous accréditations Da cas, I'évaluatid
par le Cofrac ne porte que sur le systeme de marageutilisé pour le
analyses, essais ou étalonnages déclarés souditatmg.

s e laboratoire doit en particulier :

e indiquer les prestations qu’il est en mesure @aliser sou
@ccréditation ; a cet effet, il peut renvoyer a liste détaillée de
eopérations et méthodes disponibles ;

a- spécifier si des prestations figurant dans saépod’accréditatio
peuvent étre réalisées —hors accréditation- suidast procédure
dalternatives a celles mises en ceuvre dans le dadtaccréditation.
I
duPar défaut, I'évaluation par le Cofrac porte suatéoprestatiof
figurant dans la portée d’accréditation — qu’eltedanné lieu ou pa
na un rapport avec référence a l'accréditation, gtéces’il a été
s formellement convenu avec le client, dés la reveeahtrat ou d
demande, que la prestation serait réalisée en slahorcadre d
I'accréditation.

(IR
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Guide de lecture de la révision 06 du document IE¥H- 02

Dans le cas particulier ou il n’existe pas ou p&mmkgistrements en
rapport avec des prestations « accréditées »,nst ldamesure ou les
dispositions du systeme sont déclarées s’appligu&nsemble des
activités du laboratoire, I'équipe d'évaluation efpe I'application
et I'efficacité des dispositions du systeme de rganeent a partir des
enregistrements disponibles, qu’ils soient ou nanlien avec la
portée d’accréditation.

- 84.4.1a: ajout de I'exigence de spécifier au tlgha prestation sera rendue sous accreditatiomon, lorsque le laboratoire ne travaille
pas systématiquement sous accréditation

LAB REF 02 rev.05

LAB REF 02 rev06

/

Dans le cas ou la politique du laboratoire luidaita possibilité de
réaliser hors accréditation des prestations répée®dans sa portée
d’accréditation, I'offre ou le contrat doivent akament établir vis-a-
vis du client si la prestation sera réalisée scaséditation.

Note: Il convient que les responsabilités relativesransport de
I'objet soumis a l'essai ou a I'étalonnage soientenues entre le
laboratoire et son client (cf. aussi 8 5.8).

- 84.9.1: ajout d'une note précisant que le « rasdies travaux » désigne le rapport sur les résuéitanon les résultats obtenus.

LAB REF 02 rev.05

LAB REF 02 rev06

/

Note: le « résultat de ces travaux » désigne le rdguores
résultats.
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Guide de lecture de la révision 06 du document IE¥H- 02

adaptée aux objectifs de I'audit interne et aupab#ions du labo
internes « externes ». Ajout d’'une note rappelaridtence de la

84.14.1 : précision qu’en cas d’externalisatio’@edit interne, il revient au laboratoire de véifque la méthodologie suivie sera

ratoire. Reformulation de la raacernant l'intervention d’auditeurs
norme 1SO 19011 pour la réaligati® I'audit interne.

LAB REF 02 rev.05

LAB REF 02 rev06

Lorsque la taille de I'organisme nécessite un resod un auditey
extérieur a l'organisme, le laboratoire doit s’assujue cet auditey
répond aux exigences de qualification et d'imphrfiade la norme afi
de répondre efficacement aux objectifs de I'audiérine. Dans tous I
cas, il est nécessaire qu'un contrat de prestasoitstabli (cf. § 5.2.3).

iextérieur a l'organisme, le laboratoire doit s’assgue cet auditel
nrépond aux exigences de qualification et d'impétéiade la norme
2afin de répondre efficacement aux objectifs dedifinterne. De

=

Lorsque la taille de I'organisme nécessite un res@uun auditeu
ur

plus, le laboratoire doit s’assurer que la méthodalgie suivie par
l'auditeur externe est adaptée a I'objectif et auxdispositions du
laboratoire. Dans tous les cas, il est nécessaire qu'un codé
prestations soit établi (cf. § 5.2.3).

at

Lorsqu'il est fait appel a du personnel externergoener ou participer
I'évaluation, celui-ci doit étre accompagné pouneteses investigatior
par un représentant du laboratoire plus au faitfahctionnement d
I'entreprise et de ses pratiques.

nBapplication effective des dispositions du systeeemanagement,
econvient que l'auditeur ait une bonne connaissatee&e systems

Note: Pour faciliter l'audit et notamment la vérificat de

D

Lorsque l'audit interne est confié a un intervenarterne, il es
recommandé que ce dernier soit assisté par un sempent du
laboratoire plus au fait du fonctionnement de Feptise et de s¢
pratiques.

S

Note: pour l'organisation de son activit¢ d'audit ime, le
laboratoire pourra s’appuyer, a titre indicatif; Bs lignes directrice
enonceées dans la norme NF EN ISO 19011.

85.4.5 : ajout d'une note concernant la validatdes méthodes

LAB REF 02 rev.05

LAB REF 02 rev06

/

Note: des explicitations des exigences de validatiesm méthodes o
recommandations sur ce méme sujet dans des darackenique
particuliers peuvent étre données dans les guideEhnigues
d’accréditation ou les documents d’exigences sjop@Es associé
aux domaines techniques en question.

VIWC
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Guide de lecture de la révision 06 du document IE¥H- 02

- 85.10.2.e : ajout d'une note concernant l'idengificn des méthodes internes sur les rapports suéseltats
LAB REF 02 rev.05 LAB REF 02 rev06

/ Note: lorsque le laboratoire emploie une méthode i
I'identification de la méthode sur le rapport coemnmt au minimum

principe de mesure. Exemples : méthode internelmamatograph
en phase gazeuse, méthode interne par interférienaser. L
laboratoire peut désigner la méthode par le modeabpire utilisé,

la portée d’accréditation permet de faire le liertre celuiei et le
principe de la méthode.

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

- 85.10.2.k : modification de la phrase, pour englddeas ou I'échantillonnage est sous-traité

LAB REF 02 rev.05 LAB REF 02 rev06
A moins quda prestation du laboratoire n’inclue I'échantillonnage (te]A moins quele rapport sur les résultat: n’englobe [l'activité

gue défini au 8§ 9.8), le rapport doit spécifier (rerésultats ne valent |d’échantillonnage préalable aux essais, ou qu'iéxiste aucung
gue pour I'objet soumis a essai ou étalonnage. ambiguité sur I'objet sur lequel porte(nt) le(sukat(s) rapporté(s), le
Le laboratoire peut se dispenser d’'une telle maritosqu’il n’existe rapport sur les résultats doit spécifier que lesultats ne valent que
aucune ambiguité sur l'identification de I'objeusas a essai ou pour I'objet soumis a essai ou étalonnage. (Cfsiales politique
étalonnage, et donc aucune possibilité d’extrag@pplication des Echantillonnage au §9.8).

résultats a d’autres objets.
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Guide de lecture de la révision 06 du document IE¥H- 02

- 85.10.4.1.b : déplacement du texte dans la nopoliteque « Incertitudes »

LAB REF 02 rev.05

LAB REF 02 rev06

Dans le corps d’'un certificat d’étalonnage, d’'umstat de vérification ¢
d’'un certificat de matériau de référence, le labaire doit faire apparat
la mention suivante :

« Les incertitudes élargies mentionnées sont cetheespondant a de
fois I'incertitude-type composée »

NB : les incertitudes indiquées dans les certificaf®talonnage

concernent la mesure effectivement réalisée. Elles sont jamai
inférieures aux incertitudes mentionnées dans &aena l'attestatio
d’accréditation mais peuvent étre supérieures &omades incertitude
supplémentaires éventuellement introduites pastfiment a étalonne
par ses caractéristiques métrologiques ou par lhadé de mesurag

Cf. 89.2 du présent document, notamment 89.2.3ficarnant Iz
présentation des incertitudes de mesure sur g

n = D

-

=

utilisée.
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Guide de lecture de la révision 06 du document IE¥H- 02

89 Notes de politique

89.1 Organisation générale et gestion des compgstenc

- Recensement des principaux éléments de lectuie marine en rapport avec I'organisation et la gasiio personnel ;
- Politiqgue du Cofrac :

o

O O 00O

o

Emploi de personnels non salariés du laboratoomptéments)

Emploi de personnel temporaire ou stagiaire (complés)

Emploi de personnel « partagé » (compléments)

Suppléances (compléments)

Habilitation du personnel (compléments)

Signataire des rapports d’essais et d’étalonnagalifioation : le signataire n’a pas I'obligation desposer personnellement de
compétences pour la validation technique des @slt

Emetteurs d’avis et interprétations (compléments)

- Evaluation : pas de changement de fond.

89.2 Incertitudes de mesure

- évaluation des incertitudes de mesure (essaialenéages) : pas de changement de fond ou d’ajout ;

- mention des incertitudes de mesure dans les cattfid’étalonnage : reformulation de I'exigence cawnant la détermination de
I'intervalle élargi et la mention explicative asggca faire figurer sur le certificat d’étalonngge

- utilisation de l'incertitude pour déclaration denfarmité : exigence d’indiquer sur le rapport s tésultats si et comment l'incertitude
de mesure a été utilisée pour effectuer la déaterae conformité
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89.3 Tracabilité des résultats de mesure

- définition de la notion de « raccordement » delataet équipements ;
- illustration de la notion de programme d’étalonnage
- 89.3.2 (politique):

o

]

]

o

enoncé d’'une politique en matiere de métrologie3egtapes (identification de la criticité et des dies, raccordement,
confirmation) ;

ajout d’'une note concernant la (non-) recevabdiiéxme preuve de raccordement au S| des procesuxedmais dans le cadre
d’opérations de métrologie légale ;

suppression de la possibilité de ne pas raccondeBldes étalons et équipements de mesure critipmeque I'opération est
accessible « a un codt irréaliste » ;

adaptation de la politique pour les laboratoiressgais, dans la mesure ou les résultats d’essaisitene pas étre exprimables en
unité Sl et ou il peut exister des matériaux dére¥fce pour démontrer la validité des essais.

- 89.3.3 (Evaluation) :

o

o

ajout d'un paragraphe introductif fixant le nivedlexigence concernant la participation aux comgaras interlaboratoires dans
le cas d’'une métrologie interne ;
descriptif de la situation ou la tracabilité aun&dst pas démontrée.

89.4 Avis et interprétations

- Suppression de l'introduction ;

- Présentation au début de la note de politique efh B@es définitions d’ « avis » et « interprétatig et intégration d’'un exemple pour
illustrer les définitions ;

- Ajout au 89.4.2 (éléments de lecture de la normeEINFISO/CEI 17025) de la référence au 85.2.5 daolane, pour rappeler que les
personnes émettant des avis et interprétationgdbétre nommément autorisées et qualifiées ;

- Réécriture de la politique au 89.4.3, a partir gasagraphes 9.4.1 et 9.4.3 de la révision 05 du IR¥E- 02, en renvoyant les
considérations sur la référence a I'accréditatio8 20 du document ;

- Suppression du tableau de références placé ab8hds la révision 05 du LAB REF 02.
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8§9.5 Comparaisons interlaboratoires

- 5° point de politique : ajout de « Lorsqu’elles egidt» pour tenir compte du fait que des exigeneepatticipation aux comparaisons
interlaboratoires n’existent pas pour chaque doengdglementaire.

- 6° point de politique : renforcement de la formulatjsour marquer I'exigence que les laboratoirescitds via le Cofrac a participer aux
Comparaisons internationales doivent s’y soumettre.

- 7° point de politique : précisions apportées surdepositions a prendre par le laboratoire en casédaltats insatisfaisants aux
comparaisons interlaboratoires.

- 10° point de politique : précision des conditions désjuelles I'obligation de participation aux Cllagplique pour toute nouvelle
demande d’accréditation.

- 12 point de politique : suppression de la périod& deois au dela de laquelle le Cofrac peut sanctionn laboratoire qui ne saurait pas
remédier a de mauvais résultats de comparaisagrtainbratoires.

89.7 Sous-traitance

- 89.7.2 « Eléments de lecture de la norme NF ENCED17025 » :
o indication des clauses de la horme qui définiskenprincipales exigences en matiere de sous+ratd’'essais et d’étalonnages,
0 précision que le client doit étre avisé de la smagance avant que celle-ci ne soit mise en ceuvre
o référence au § 4.5.3 (la responsabilité des tragaus-traités est assumée par le laboratoire dggu€) et au 8§ 5.10.6 (repérage
des opérations sous-traitées dans le rapport final)
0 renvoi des considérations sur la référence a latitation au 810 du document.
- 89.7.3 « politique du Cofrac » :
0 interprétation de I'expression « partie signifigatdes essais, étalonnage ou opérations techniques»
0 suppression de I'item sur la déclaration de confi@ntraité de fagcon globale au 810 du document.

89.8 Echantillonnage et préléevement

- suppression du dernier alinéa du 89.8.4, trait®1l&udu document.

810 Reégles particulieres d'utilisation de la mar@udrac dans les rapports sur les résultats

- Ce paragraphe est nouveau et rassemble les diepsesitlatives a la référence a I'accréditationsdi@s rapports sur les résultats, qui
sont réparties dans les différentes notes de gquditdans la révision 05 du document, auxquellgswtent des précisions concernant des
situations particulieres (écarts aux méthodes fpésj commentaires divers sur I'objet soumis aiess étalonnage ou les résultats,
etc...).

Cofrac — Section Laboratoires — 21/06/2010 10/10



