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1. OBJET DU DOCUMENT

Les exigences générales que les laboratoires dosatisfaire s’ils veulent démontrer qu'ils tralerit
suivant un systeme de management de la qualitds g@nt compétents et capables de produire des

| résultats techniquement valides, sont contenues ksnnormes NF EN ISO/CEI 17025. Cette norme
constitue le document de base pour I'accréditadeslaboratoires par le Cofrac et, en cas de cvesy
d’interprétation, reste le document référent.

Le présent document a pour objet de présenter endéexpression de la portée d’accréditation des
laboratoires d'analyses, d’essais ou d’étalonnagesfonction de la modularité attendue par les
| laboratoires, et leurs modalités d'évaluation paEbfrac.

2. DEFINITIONS ET REFERENCES

Lorsque le terme « essais » est employé, il cohderire « essais » ou « analyses ».

Lorsque le terme « laboratoire d’essais » est eyapld faut comprendre tout organisme ayant des
activités d’analyses ou d’essais.

Lorsque le terme « laboratoire » est employé, ult feomprendre-tout organisme ayant des activités
d’analyses, d’essais ou d'étalonnages.

2.1 Définitions

Portée (de la demande) d’accréditation €énonce formel et précis des activités pour lekes le
laboratoire est accrédité (demande I'accréditation)

Portée fixe (standard): portéecorresporidant a une demande d’accréditation désjgaeAl au $.2.2.

Portée flexible standard :pertée-correspondant a une demande d’accréditdéisignée par A2 ou A3
au §6.2.2.

Portée flexible étendue-portée correspondant a une demande d’accréditéisignée par B au § 6.2.3.

Méthode reconnue”méthode publiédans des normes internationales, régionales conadgs, ou par
des organisations techniques de renom (organismelaanission de développement et de publication
de méthodes a destination d’'une communauté est@ans les statuts ou dans un texte réglementaire)

Le terme « publié » est pris au sens que la méthodeétre décrite et rendue accessible a tousasur
base de regles non discriminatoires.

Le document publié doit présenter les moyens néoesspour mettre en ceuvre cette méthode :
domaine d'application, principe de mesure, réactéfquipements, description de la procédure,
expression des résultats.

Sont également considérées comme méthodes recoraasgdors qu’elles répondent aux exigences
précitées :

- une méthode publiée dans une publication sciengfi(puvrage, texte ou revue scientifique
spécialisée) si le formalisme de rédaction suitgpa@mple celui de la norme ISO 78-2 (adapté
selon le domaine analytique concerné) incluanttamées de validation, et si elle a fait I'objet
d’'un consensus scientifique (comité de lectureadaublication),
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une méthode décrite par un fabricant de kit d’aselsi elle a fait I'objet d’'une reconnaissance
tierce partie (certification par un organisme teepartie, par exemple un organisme certificateur
accrédité par le Cofrac ou tout autre organismead&litation signataire des accords de
reconnaissance multilatéraux d’E.A, ou contrle parorganisme désigné par une autorité
compétente, tel qu’un laboratoire de référence),

une meéthode rendue d’application obligatoire, & elst décrite ou référencée dans un texte
réglementaire, des lors que cette méthode estadililans le contexte d’application obligatoire,
une méthode imposée, si elle est décrite dans f@nendiel de certification élaboré par un
organisme de certification accrédité par le Cofoac tout autre organisme d’accréditation
signataire des accords de reconnaissance mukila¢ét’E.A, dés lors que cette méthode est
utilisée dans le contexte d’application prévu.

Adopter une méthode: intégrer dans la portée d’accréditation une wathreconnue.

Adapter une méthode: modifier une méthode validée pour I'ajuster desoins du'laboratoire/du

| client.

2.2 Références bibliographigues

Ce document fait référence ou s’appuie sur lesmeats suivants :

(@) NF EN ISO/CEI 17025 (2005) : Exigences générales paccréditation des laboratoires
d’étalonnages et d’essais.

(b) Document EA 2/15(2009) : EA Requifements for the AccreditatiorF&#xible Scopes /
Exigences relatives a I'accréditation des portésesiies.

(c) Document EA 4/02(1999) : Expfession de I'incertitude de mesurétaionnage

(d) Document ILAC G18 (2010)( Guide d’expression des portées d’acaédit pour les
laboratoires

2.3 Références documentaires Cofrac

v

v

LAB REF 02 : Exigenges pour I'accréditation desolaoires selon la norme NF EN ISO/CEI
17025

LAB ML REE“02": Exigences pour l'accréditation daganismes procédant a la vérification
d'instruments de mesure réglementés

LAB ClL. REF 02 : Exigences pour l'accréditation desganismes de comparaisons inter-
laboratoires

LAB MR REF 02 : Exigences pour I'accréditation geeducteurs de matériau de référence

3. DOMAINE D'APPLICATION

Le présent document s’applique a tout organismeédité ou candidat a I'accréditation suivant la
| norme NF EN ISO/CEI 17025 pour des activités dimes, d'essais ou d'étalonnages.

! Disponible en version originale anglaise sausv.european-accreditation.org
2 Disponible en version originale anglaise sausy.ilac.org
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4. MODALITES D'APPLICATION

Ce document est applicable & comptefdduFévrier 2012

5. SYNTHESE DES MODIFICATIONS

Les modifications apportées par rapport a la vargicecédente du présent document, en dehors des
modifications de forme, sont identifiées par uit tta marge.

La référence a la norme NF EN ISO 15189 (Laboresod’analyses de biologie médicale — Exigences
particulieres concernant la qualité et la compétgncété retirée. Le document EA 2/05 a‘égalentént é
retiré suite a son abrogation.

Le document EA 2/15 a été intégré dans les docisrentéférence, ainsi que le document ILAC G18.

La notion de méthode normalisée ou « méthode censleament reconnue.»;,0u « équivalente » ou
encore « assimilée » a été remplacée par la ndiégométhode reconnue définie au 8 2.1 du présent
document.

L’instruction préalable aux évaluations a été mé@eipour refléter-les pratiques en vigueur, de méme
pour les aspects liés aux évaluations.

Le document précise également que la gestion _distéadétaillée associée au champ de compétence
général des portées de type A3 et B est souspamsabilité du laboratoire, et indique qu’a terratec
liste ne sera plus intégrée dans les portées-@ditation.

6. EXPRESSION DES PQRTEES D'ACCREDITATION ET POSSIBILI TES
OFFERTES AUX LABORATOIRES

6.1 Eléments de lecture’des documents de référence

6.1.1 Norme NF EN ISO/CEI 17025

§ 5.4.2Sélection des méthodes
«Le”laboratoire doit utiliser des méthode®sbaiet/ou détalonnage y compris des méthodes
d’echantillonnage qui répondent aux besoins du client et qui comeemh aux essais et/ou
étalonnages qu'il effectue [...]».

Les exigences de la norme NF EN ISO/CEI 17025 $igygnt non seulement aux méthodes
d’essais et d’étalonnage, mais aussi aux méthogebanhtillonnages mises en ceuvre dans la
perspective de ces essais et/ou étalonnage. Eréequmie, la portée d’accréditation peut
€galement couvrir les éventuelles activités d’éthhannage réalisées par le laboratoire.

«[...] le laboratoire doit sélectionner des méthodgpropriées qui ont été publiées dans des
normes internationales, régionales ou nationaJggar desorganisations techniques de renom
ou dans dedextes ou revues scientifiques spécialis&sl spécifiees par le fabricant de
'équipement Des méthodes développées par le laboratofre.] peuvent également étre
employées si elles conviennent a 'usage prévu’etlgs ont été validées. »
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La norme NF EN ISO/CEI 17025 donne la possibilii& &boratoires d’utiliser des méthodes
autres que celles dont la validité technique eximeue, des lors que cette validité est démontrée
par le laboratoire. En conséquence, la portée Bddation d’'un laboratoire peut inclure des
meéthodes non normalisées ou développées/adaptelesigdaoratoire.

8 5.4.3Méthodes développées par le laboratoire
8 5.4.4Méthodes non normalisées
§ 5.4.5Validation des méthodes

La norme NF EN ISO/CEI 17025 aborde explicitemestdctivités liees au développement ou a
la modification des méthodes. En conséquence, lésgion de la portée d’accréditation d’'un
laboratoire doit pouvoir rendre compte et valorils compétences correspondantes dans un
domaine technique spécifié.

6.1.2 Document ILAC G18 (Essais)

| Le document ILAC G18 (cf. 8§ 2.2d) propose I'étabdiment de portées d'accréditation
définissant le domaine de compétence revendiqaéta ges éléments suivants :

— champ ou domaine ;

—  produit ;

— grandeur ou caractéristique ;

- méthode, technique d’essais et de mesure.

6.1.3 Document EA-2/15 (Essais)

Le document EA 2-15 (cf. §2.2b) établit les exigengénérales applicables pour les organismes
d’accréditation qui ont choisi de{roposer unegmftexible aux laboratoires qu’ils accréditent.

6.1.4 Document EA-4/02 (Etalonnages)

| Pour satisfaire au/document EA-4/02 (cf. § 2.2@),pbrtée d'accréditation compléte des
laboratoires d’étalonnage doit faire apparaitreéléments suivants :

- grandeurphysique ;

- méthode d'étalonnage ou type d'instrument ;

- etendue de mesure ;

— \uncertitude de mesure la plus faible (meilleuretage de mesure).

| 6.2 Les types de portées et leur expression

| 6.2.1 Introduction : les différents types de portée

L’expression de la portée d’'accréditation demarubreun laboratoire dépend des compétences que ce
dernier est capable de démontrer et de I'utilisatjo’il compte en faire.

Elle détermine les possibilités offertes au labmratquant a l'utilisation de son accréditation,isna

conditionne également les modalités d’instructioigvaluation et de suivi de I'accréditation du
laboratoire par le Cofrac.
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Les demandes d’accréditation des laboratoires slassées en 2 catégories (A ou B) selon que le
laboratoire souhaite ou pas avoir la possibilitérdstre en ceuvre sous accréditatieems évaluation
spécifiqgue et préalabledes méthodes d'essai ou détalonnage quiil a a@dept adaptées ou
développées.

6.2.2 Portées de type standard (A)

Le laboratoire ne souhaite pas avoir la possilil@énettre en ceuvre sous accréditaans évaluation

| spécifique et préalablaje nouvelles méthodes d’essai ou d’étalonnagé ajdéveloppées ou adaptées.
Parmi les demandes d’accréditation de type stan@grde Cofrac distingue 3 cas correspondant a des
niveaux de flexibilité croissants :

 Type Al Le laboratoire souhaite faire reconnaitre sa @ienre a pratiquer_des essais ou
étalonnages suivant des protocoles de mesure figés.

Ce profil est adapté par exemple aux laboratoiraiquant des méthodes précisément définies dans la
réglementation ou pratiquant leurs propres méthddessai ou d’étalonnage, méthodes qui ne seraient
peu ou pas amenées a évoluer. C’est pourquoi ¢eadars aussi d’ « accréditation en portée fixe ».

La portée d’accréditation est exprimée sous la éodiune liste finie’ de méthodes (référence de la
norme associée a sa date d’application, référeesembdes opératoires d’essai ou d’étalonnage &ssoci
a leurs indices de révision) précisant leur domdiapplication!

Le laboratoire a la possibilité par exemple de ifjgalde; nouvelles personnes ou de remplacer un
eéquipement intervenant dans la méthode sans emg@hda nature, mais ne peut pas revendiquer
l'accréditation en cas de modification de la methedl fait d’'une modification volontaire du domaine
d’application de la méthode ou du fait de la, ré@nsde la norme d’essai. Il doit se soumettre a une
nouvelle évaluation du Cofrac pour éventuellemernt @utorisé a le faire ; dans ce cas, sa portée
d’accréditation est alors mise a jour pour-ideatife nouveau périmetre de I'accréditation.

 Type A2. Le laboratoire souhaite avoir la possibilité,ren2 évaluations sur site du Cofrac,
| d’utiliser son accréditation sur les révisions sssives des méthodes reconnues, dés lors que les
révisions n'impliguent pas la mise en ceuvre de @enres nouvelles telles qu’'un nouveau
principe de mesure.

Ce profil est adapté aux laboratoires pratiquardg omajorité de méthodes normalisées susceptibles
d’étre frequemment révisees.

La portée d'accréditation est exprimée sous la éod'ane liste finie de méthodes. Toutefois, lesdes
de révision de ces méthodes reconnues ne sont¢uasqs.

A la différence du cas Al, le laboratoire accréditévant ce type de portée n'a pas besoin d’étre
préalablement évalué et spécifiguement autorisé& pmiliser sous accréditation les révisions des
référentiels figurant dans sa portée d’accréditatites lors que la mise en ceuvre de ceux-ci n'sohi
pas de compétences nouvelles pour lesquellesdealalire n'aurait pas éteé initialement évalué.

* Type AS3. Le laboratoire souhaite avoir en plus la possihilentre 2 visites d’évaluation du
| Cofrac, d’utiliser sous accréditation des méthodeasonnues reposant sur des compétences
techniques qu'’il a précédemment démontrées.

Ce profil est adapté par exemple aux laboratopésialisés sur un principe de mesure ou d’esssarii
'objet d’'une normalisation active ou travaillant’@ternational. En effet, dans certains cas, llent
peut demander que l'essai soit conduit suivant moene nationale, ou autre, qui ne figure pas
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explicitement dans la portée d'accréditation, as@ume seules différences mineures par rapport a une
meéthode figurant déja dans la portée d’accréditatdes conditions d’essai comme par exemple le
temps, la température ou la pression, ce qui pedmebnsidérer que les compétences mises en jsu dan
les 2 normes sont les mémes.

La portée d’accréditation est exprimée sous la éowhune liste de compétences ou « champs de
possibilités », appelée portée générale, et ibugar une liste exhaustive, appelée portée détailés
meéthodes pratiquées par le laboratoire a une detece.

La gestion (établissement et tenue a jour) de diste est sous la responsabilité du laboratoirese
communiquée au Cofrac.

Par rapport aux cas précédents, ce profil de pgrégmet au laboratoire de mettre en ceuvre sans
évaluation préalable du Cofrac des méthodes re@snifpar exemple normalisées de différentes
origines), au fur et a mesure de leur parutioneekedr utilité, dés lors que leurs caracteéristigeiekes
compétences qu’elles impliquent entrent bien damottée d’accréditation du laboratoire:

| 6.2.3 Portées de type étendu (B)

Le laboratoire souhaite avoir la possibilité de tneeen ceuvre sous accreditati@ans évaluation
| spécifique et préalablejes méthodes d’essai ou d’étalonnage gu'iha d@peles ou adaptées.

Dans certains domaines, bien que les laboratoieg des' meéthodes/techniques qu’ils utilisent en
routine et pour lesquelles une demande d’accrétitat.standard » suffit, ils ne peuvent pas totgour
savoir a I'avance a quoi ils auront a les appligBar exemple, un client peut demander qu’une rndétho
soit utilisée sur un nouveau matériau/produit ourpum ROuveau mesurande qui n'a pas été prévuétudi
lors de la validation initiale de la méthode. Omtpeiter le cas des laboratoires de chimie qui patv
avoir une méthode normalisée pour analyser une dérpesticides dans les sols, mais a qui on deemand
de rechercher un nouveau pesticide podr fequel@thade n'a pas été préalablement validée. Autre
exemple, un laboratoire d’essais physiques acér¢ditr des essais en température et pression sur de
canalisations peut étre sollicité paur-réaliser e&sais similaires sur les joints reliant les poside
canalisation.

Dans tous ces cas, une/(demande d’accréditatiorypse étendu ) peut étre intéressante pour le
laboratoire, car la flexibilite¢ de la portée copesdante lui permet d’étre plus réactif par rapposes
clients.

Dans d’autres\domaines, comme la recherche et @#@inent, ou certaines configurations, comme
celle des.Laboratoires Nationaux de Référence (LBilRdes Laboratoires Nationaux de Métrologie
(LNM), les’laboratoires ne traitent pas d’échaotifi de routine. Dans ce contexte, il peut étre ddéa
au laboratoire de développer une nouvelle méthpédeif\quement pour ces échantillons, méthode qui
peut ne plus servir par la suite. Dans ce caglut pe pas étre rentable de demander une extethsion
| portée a chaque fois, méme si les exigences der@aenNF EN ISO / CEl 17025 relatives a la
validation, a l'incertitude de mesure et au managerde la qualité sont satisfaites.
Les demandes d’accréditation de type éterBjuspnt donc particulierement adaptées aux laboestoir
ceuvrant dans ce contexte.

La portée d’accréditation est exprimée sous la éowhune liste de compétences ou « champs de
possibilités », appelée portée générale, et ihaspar une liste exhaustive, appelée portée detadies
meéthodes pratiquées par le laboratoire a une detece.

La gestion (établissement et tenue a jour) de diste est sous la responsabilité du laboratoirese
communiquée au Cofrac.
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A la difféerence des profils de portées standards,pmfil permet au laboratoire d’adapter ou de
développer les méthodes dont il a besoin et detikser sous accréditation sans évaluation préaldb
Cofrac, a la condition que les méthodes adaptéesfgpées soient validées par le laboratoire avant
emploi et que leurs caractéristiques restent desshamps de possibilités répertoriés dans laegorté
d’accréditation.

La latitude dont dispose le laboratoire pour wilisous accréditation des méthodes adaptées ou
développées dépend de la flexibilité exprimée dapsrtée.

Dans tous les cas, les limites de flexibilité dpdatée doivent étre clairement définies, en acewet

ce que le laboratoire peut démontrer au Cofraeend de connaissance, d'expérience et de compétence
pour travailler sur toute I'étendue de la portéeengliquée, et des lors qu’il possede I'environndneen
I'équipement adéquats.

Ces limites doivent étre établies par rapport :

— aux matériaux/produits testés

— au type d’essai/étalonnage (chimique, physiqueam@ue, etc.).
— aux propriétés mesurées

- alétendue de mesure

— aux techniques ou équipements utilisés.

Ce profil de portée est adapté a une large gamniabdeatoires, principalement en essais mais aussi
dans certains cas en étalonnages. Les differereéggbins des)laboratoires impliquent qu’il n’exist
pas de facon unique/uniforme de formuler et dergege portées:

| A noter que pour les laboratoires d’étalonnagédlebebilité de la portée peut porter sur les meitkes
incertitudes du laboratoire, sans toutefois queitta@stitudes soient inférieures aux aptitudes atiére
de mesures et d’étalonnages du LNM répertoriees lddmase de données du BIPM.

6.2.4 Expression de la portée d'accréditation pour umeatele relevant de plusieurs types

Le profil de demande d’accréditation du laborat@eut dépendre des domaines d’activités ou des
principes de mesure mis~en.ceuvre au laboratoires @& cas, la portée d’accréditation est dite
« mixte », c'est-a-dire_quesle’ mode d’expressional@ortée est individualisé suivant les champs de
compétence.
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7. EXIGENCES GENERALES

7.1 Exigences clés applicables a tous les profils d’aéditation

Le Cofrac considere que :

- les méthodes reconnues sont a priori validées tam domaine d'application. Dans le cadre de la
norme NF EN ISO/CEI 17025, le laboratoire a & comér sa maitrise de la méthode et vérifier que ces
meéthodes sont bien utilisées dans leur domaingliagon,

- le laboratoire doit caractériser et valider latimée des lors qu’il ne se trouve pas dans le tased
meéthode reconnue employée dans son domaine daipmhic

La caractérisation des performances de la méthodat @tre obtenue par une”combinaison des
techniques suivantes (liste non exhaustive) :
- détermination des caractéristiques de la méth¢elemples : justesse; fidélité, limites de
détection et quantification, répétabilite, reprodibdité...),
- évaluation systématique des facteurs influendéantsultat et évaluation de l'incertitude de
mesure des résultats,
- comparaison des résultats obtenus avec d'autéthades,
- comparaisons entre laboratoires,
- étalonnage a l'aide d'étalons de référence omdésriaux de référence.

SELECTION DES METHODES

METHODE RECONNUE AUTRES METHODES
Méthode publiée (par exemple “nefme) Méthode reconnue adaptée ou utilisée en
employée sans modification/et\\dans son dehors de son domaine d’application
domaine d’application Méthode non reconnue (non normalisée

notamment), méthode interne

3

K Preeessty de CONFIRMATION \ K Processus de VALIDATION \
Veérification-des caractéristiques définies dans Détermination des caractéristiques puis
la méthode validation de la méthode
Avant la premiére mise en ceuvre y compris Par exemple linéarité, sélectivité, spécificité,
approche « incertitudes » robustesse, limites de détection/quantification,
répétabilité, reproductibilité, justesse,
Par exemple linéarité, limite de détection, incertitudes... suivant les besoins

Qmite de quantification j K j
2 g

AUTORISATION D’EMPLOI

De la méthode reconnaissant la méthode
techniquement valide dans un domaine
d’'application défini, maitrisée et apte a
satisfaire les besoins des clients

NOTA : Il est & noter que selon le domaine technigs¢denes employés peuvent différer.
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Lors de la revue de contrat, le laboratoire véuafigue la méthode est utilisée dans son domaine
d’application (méthode reconnue) ou dans le domaalielé (autres méthodes) et qu'elle répond bien
aux besoins de ses clients.

Les laboratoires pourront le cas échéant s’appsiyeltes guides techniques d’accréditation spé@squ
(LAB GTA) pour avoir des précisions sur les élémseattendus pour la mise en ceuvre d’'une méthode
gu’elle soit reconnue ou non.

Quel que soit le profil d’accréditation revendiqueé,laboratoire ne peut pas mettre en ceuvre sous
accréditation, sans évaluation préalable du Coftas,méthodes développées ou adoptées reposant sur
des principes de mesure nouveaux non inclus darsriges acceptées de la portée d’accréditation.

Si tel est son souhait, le laboratoire doit demande extension d’accréditation suivant la voienmale.
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En complément des exigences et regles précéddesgelmboratoires doivent notamment satisfaire aux
exigences suivantes :

EXIGENCES D’ ACCREDITATION CLES Al|A2 A3 |B

Le laboratoire doit préciser dans sa documentajiaiité quels sont les objectifs fixes | X |[X |X
par le systeme de management, en cohérence apeafiled’accréditation revendiqyée
vis-a-vis du Cofrac. En particulier, dans le casné’ portée « mixte », le laborataire
doit spécifier a quels domaines et dans quellegdares dispositions documentées et
les habilitations de personnel s’appliquent.

Le laboratoire doit démontrer sa capacité techniquelévelopper et valider les X
meéthodes, au travers notamment de la formationeetexpérience spécifiques du
personnel clé pour réaliser ces activités.

Les processus et les responsabilités :

- de revue des méthodes réevisees, X X [X

- de confirmation de la maitrise et d’autorisationerdploi des meéthodes™ [ X |X |X
normalisées,

- d’ajout de méthodes dans la portée d’accréditgportée détaillée), X | X

- de modification et de développement de méthodes, X

doivent étre documentés.

Le laboratoire doit évaluer l'incertitude de mesutes méthodes” nouvellemeit | X |X (X
introduites dans la portée, et mettre en ceuvre pdesédures, de contrdle qualité
suffisantes pour en assurer la validité.

Le laboratoire doit maintenir un systéme d’enregrsent apte a montrer comment une | X | X [X
meéthode a été développéel/revue et acceptée, fejulds modifications et a tracer|le
responsable de chaque étape clé. L'informationgesirée doit étre suffisante pqur
permettre lors des évaluations de suivre- clairentest événements conduisant
l'introduction de chaque nouvelle méthode.

g)/

Le laboratoire doit tenir a jour une liste des méils d’essais/étalonnages, incluant |.
- les révisions des méthodes normalisées relevdat piatée, X | X
- les méthodes nouvellement-adoptées et introdutes k& portée, X
- les méthodes adaptées.ou développées dans ledealdrportee,

et la tenir a disposition du Cofrac.

X X X

Toutes les demandes;-appels d'offre et contratgeedbiétre soigneusement revus poar | X X |X
identifier les exigenges du client et détermindesiparametres requis sont situés gans
les limites de la‘portée d’accréditation.

Le client doit-étre clairement informé de la posdgédou non de réaliser les prestations X | X
sous accreditation, et de présenter les résultatame tels sur les rapports
correspondants, notamment dans les cas ou la dendhndlient n'est pas encare
couverte par I'accréditation (c’est a dire incldsms la portée générale mais pas dans la

portée détaillée)
Les processus suivants doivent étre intégrés agrgrone d’audit interne et l'activité
correspondante évoquée lors des revues de direction

- revue des méthodes révisees, X | X X

- de confirmation de la maitrise et d'autorisationerdploi des méthodes |X |X (X
normalisées,

- ajout de méthodes dans la portée d’accréditation, X | X

- modification et de développement de méthodes. X

Le laboratoire doit informer le Cofrac de l'adopiidu développement de toute X | X

meéthode introduite dans la portée détaillée entrisifes de surveillance et au plus tard
3 mois avant la date de I'évaluation sur site suwa
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Les annexes B et C fournissent des détails addiisrsur les aspects a prendre en considération.
7.2 Obligations

En contrepartie de la souplesse d’utilisation ddfgrar les portées flexibles, le laboratoire assiane
décision d’intégrer de nouvelles méthodes dankdeng d’accréditation, et la charge de les justifier

S’il s’aveére que le laboratoire n'a pas respect despositions documentées dans son systeme de
management, et que les contréles n'ont pas ététieHfenent mis en ceuvre, avec pour conséguence une
autorisation d’emploi non pertinente de meéthodesptres/adaptées/développées, alors les sanctions
adéequates sont appliquées au laboratoire par la€of

La sévérité de la sanction dépend de la naturdngadgations et de la fréquence des non-conforsrete
peut consister en des actions comme :

a) la suppression de la possibilité de flexibiitaur la portée d’accréditation ;

b) la suspension du domaine spécifique d’activieéshi /étalonnage de la portée ;

c) la suspension totale de 'ensemble des actidiggsssais/étalonnages couvertes par I'accréditation

Dans ce cas, le laboratoire a obligation de notgar écrit a tous _les elients directement concepa

les essais/étalonnages en question le fait queygmorts précédemment émis ne sont pas couverts par

I'accréditation. Cette notification doit égalememéntionner.Clairement la raison pour laquelle s&at
produit et inclure toutes actions nécessaires coisés-a cetévenement.
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| 8. INSTRUCTION DES DEMANDES D'’ACCREDITATION

Les laboratoires candidats, postulant a I'accrédiiaen essais ou étalonnages pour la premiere fois
doivent clairement mentionner sur le formulairecdadidature suivant quel profil ils souhaitent obte
cette accréditation : les modalités d’évaluationlelr systeme de management seront adaptées au
niveau de flexibilité revendiqué.

Une premiére phase d’instruction consiste a étaibliprojet de portée en adéquation avec le besoin d
laboratoire demandeur. Ce projet résulte d’échaegée® le laboratoire et le Cofrac et permettra de
déterminer si une étude de recevabilité préalablévaluation est nécessaire. C'est donc lors dtece
phase qu’est défini le type de portée, et notamrdans le cas d’'une portée de type A3 ou B que sont
définies la portée générale ainsi que la portéailtbs.

Pour les_portées de type Adans le cas par exemple d’'une méthode interree gtute de recevabilité
préalable a I'évaluation sur site peut étre nécesséin de s’assurer que le laboratoire a biendeasa
méthode.

Un laboratoire déja accrédité en essai/étalonnageoeée standard (par exemple en portée de type Al
ou A2) peut postuler aupres du Cofrac pour modgeportée d’accréditation vers un profil présentan
plus de flexibilité (par exemple pour une portéetylee A2 ou-A3). La candidature doit clairement
définir les activités d’essais/étalonnages acatgdiet les. domaines pour lesquels I'évolution de
flexibilité est demandée. Ce type de candidaturéraité parle Cofrac suivant la voie normale plasr
extensions de portée.

Avant d’accorder I'accréditation pour une portémstard de type A2 et A3 est nécessaire d’avoir un
certain niveau de confiance dans la maitrisejdeeide normative du laboratoire et dans sa capaxité
mettre en ceuvre une nouvelle révision'de norme.

En cas de demande d’accréditation.€n portée sthngatype A3 et ce afin notamment de confirmer le
niveau de flexibilité souhaitésle-Cofrac se laiEspossibilité de demander au laboratoire, au mmuimn

3 mois avant la date d’évaluation planifiée et dansdélai acceptable convenu en accord entre le
laboratoire et le Cofrac,-un dossier technique cemgnt les enregistrements techniques associés a un
récente adoption .de) méthode dans le champ de taepoevendiquée, de l'identification du besoin
jusqu’'a l'autorisation-d’emploi de la méthode acbmpt

| Avant d’accorder I'accréditation pour une portéenéue (B) il est nécessaire également d’avoir un
certain niveau de confiance sur le fait que legansl est techniqguement compétent et que le sysieme

| management contrélant certains processus clés (edmméveloppement, la validation, 'autorisation,
etc.) est a la fois effectif et robuste. Pour ubotatoire déja accrédité, le Cofrac peut avoir une
connaissance préalable de la compétence et dpdaitadu laboratoire pour maitriser une telle ¢umrt
Pour un laboratoire candidat non encore accrddipfrac n’a aucune connaissance préalable etadop
donc une stratégie d’évaluation qui permettra @létaette confiance. Dans tous les cas, le laboeat
candidat doit avoir éprouve son systeme et podaainir au Cofrac préalablement a I'évaluationiin s
des enregistrements de 'application des étapasdti@processus de développement et d’introducton d
méthodes dans sa portée d'accréditation (en phketicdes dossiers de validation de meéthodes
représentatives de la portée revendiquée, dowmtiteses de sélection sont définis au cas par s &
Cofrac et le laboratoire).
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En cas de demande d’accréditation_en portée étefR}ude laboratoire doit soumettre au Cofrac la
documentation appropriée au minimum 3 mois avardaie d’évaluation planifiée et dans un délai
acceptable convenu en accord entre le laboratbiee@ofrac.

La documentation requise par le Cofrac inclut :

a) la documentation définissant les responsabi@tasrocessus (dispositions et application) coatrl
I'introduction d’'une méthode nouvelle ou modifiéangd la portée détaillée du laboratoire ;

b) les criteres retenus pour établir la compétahcepersonnel du laboratoire a revoir/développer et
autoriser 'emploi de méthodes modifiées / nouseiteluses dans la portée d’accréditation flexjble

c) les enregistrements associés a un récent d¢estegnt de méthode du laboratoire dans le champ de
la portée revendiquée, de l'identification du baspisqu’a l'autorisation d’emploi de la méthode
développée ou modifiée.

A réception des documents cités ci-dessus (podéetype A3 ou B), une étude de:.recevabilité est
réalisée. Le résultat de cette étude est transmikemandeur. En cas d’avis favoerable I'évaluatientp
étre programmée. En cas d’avis défavorable, celéstcreportée dans l'attente de I'examen favorable
d’éléements complémentaires.

Pour des raisons de confidentialité (informatiogiatives au personnel, informations techniquespu..
pratiques (dossiers volumineux ou uniquement é@aijues), il peut étre convenu entre le laborateire

le Cofrac que la consultation des documents salisée dans leslocaux du laboratoire. La durée de
consultation nécessaire, a la charge financietaluhratoire, est-alors estimée par le Cofrac.
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| 9. EVALUATIONS DES LABORATOIRES SUIVANT LE TYPE DE POR TEE

9.1 Evaluation d'une portée fixe (Al)

L'évaluation consiste a s'assurer que le labomfmissede la capacité a mettre en ceuvre les méthode
listées dans la portée d'accréditation demandé lepiapplique strictement et les maitrise, ellcu

mis en place un systeme permettant de s'assutarpgennité de ses compétences et de l'efficdeité
son organisation.

L'évaluation porte sur les objets traditionnels nmwm: organisation qualité, personnel, méthodes,
equipements, locaux, composantes et bilan d'ingdetj résultats de comparaisons interlaborataires,

9.2 Evaluation d'une portée flexible standard (A2 ou A3

L'évaluation porte également sur les objets trawiitels comme I'organisation-gqualité, le personiasl,
meéthodes... Elle porte notamment sur :

a) la compétence et la capacité du personnel @peatchacune des techniques de mesure inclusss dan
les limites de la portée, ainsi que sa connaissaes@oints critigueés”des méthodes utilisées ;

b) les dispositions organisationnelles mises enreguar le laboratoire dans le but de maitrisercseép,
notamment les aspects de veille normative et dsepen_compte des révisions des meéthodes
normalisées ; ceci implique que le laboratoire dwislter les conséquences de la mise en ceuvre
d’une révision de norme (étude d’'impact) ;

c) le processus de revue, confirmation de la nsai&i autorisation d’emploi des méthodes révis&2s (
ou adoptées (A3) dans le cadre de I'accréditatiorsi que les criteres de compétence retenus pour |
qualification du personnel intervenant a ces étagesotamment leur capacité a réévaluer les bilans
d’incertitudes.

Dans le cadre d’'une évaluation:de portée de typdeAGhamp d’évaluation porte plus particulierement
sur les nouvelles méthodes dela liste détaillés tiacadre de la portée générale.

9.3 Evaluation. dune portée flexible étendue (B)

L’évaluation d’un laboratoire candidat porte notaeminsur :

a) la compétence et la capacité a pratiquer chadesi¢éechniques de mesure incluses dans les lidetes
la portée, ainsi que sa connaissance des poititpueis des méthodes utilisées ;

b) les dispositions organisationnelles mises errequar le laboratoirdande but de maitriser sa portée ;

c) le processus de développement, validation eirigation d’emploi des méthodes nouvelles et/ou
modifiées dans les limites de I'accréditation, aiqse les criteres de compétence retenus pour la
qualification du personnel intervenant a ces étapesotamment leur capacité a évaluer les bilans
d’incertitudes.

Pour évaluer la compétence d’'un laboratoire a maitiune telle portée d’'accréditation, le Cofrac a
recours aux techniques d’évaluation suivanteshset¢oqui est le plus approprié et de maniére plus o
moins approfondie :

a) examen de la pertinence et de l'adéquation des oslisgns relatives a l'activité de
développement/validation/autorisation des méthoelesant de la portée d’accréditation demandée ;
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b)examen des enregistrements du laboratoire décretqnstifiant les bases sur lesquelles des méthode
nouvelles ou modifiées ont été développées et reisesuvre ;

c) examen de I'adéquation des criteres de compétenerus par le laboratoire pour la qualification du
personnel clé ;

d)examen des enregistrements relatifs au personneli@rde vérifier si la formation et I'expérience
sont adaptées aux fonctions et responsabilités ;

e) entretien individuel avec le personnel clé du labmire pour vérifier que ce dernier connait sa sphe
de responsabilité et les dispositions en place ;

f) examen de l'adéquation des locaux et équipememissaaires a I'exécution correcte des méthodes
répertoriées dans la portée d’accréditation ;

g) examen des résultats des mesures réalisées er ddéendntrer la maitrise des méthodes développées
(cartes de contréles, comparaisons interlaboratoirg;

h) vérification de la mise en ceuvre effective des @doces et pratiques prévues ;
i) examen des rapports d’audit interne relativemdiaicéivitée de développement.de méthodes ;

]) examen des aspects « revue de contrat » : le taberaoit consacretr suffisamment de temps pour
expliquer a ses clients les possibilités et limdessa portée d’aceréditation. L’information dditeé
claire et appropriée. Notamment dans les cas aen@ande du client n’est pas encore couverte par
'accréditation (c’'est a dire inclue dans la porggnérale~mais pas dans la portée détaillée), le
laboratoire doit spécifier qu’il ne pourra répondresa demande tant qu’il n‘aura pas validé sa
méthode mais que cela sera possible sous cond#éidéinir (délai, prix...).

Les 2 premiers points peuvent étre évalués latsndgruction de la demande, avant I'évaluatiorsitu,
| & partir des documents transmis par le laborafofr& 7).

| 9.4 Surveillance de la portée

La mise en ceuvre et l'efficacité du systeme de gamant du laboratoire pour maitriser sa portée
d’accréditation sont surveillées a I'occasion dgdseances normales du cycle d’accréditation.

La durée des evaluations de surveillance et deuratiement tient compte de I'étendue de la portée
d’accréditation; de“son niveau de flexibilité, decbmplexité des méthodes éventuellement adoptées o
développées depuis la visite précédente, ainsidgseéventuels autres changements intervenus dans
I'organisation ou le personnel du laboratoire demette derniere évaluation in situ.

Pour la surveillance des laboratoires accréditésoetee flexible A3 et B, s'il 'y a pas d’évolutialu
champ de compétence (ou portée générale) et sprieedures générales n'ont pas évoluées, les
évaluateurs se concentreront sur I'application ek procédures et un ou plusieurs dossiers techmique
seront examineés.

Contrairement a une demande d’évolution du champodgétence, une évolution de la liste détaillée
ne constitue pas une extension de portée en tartetja. Cependant elle impliquera une surveillashee
I'activité lors de la prochaine évaluation du cycle

Cette surveillance inclut I'examen des enregistresealu laboratoire relatifs aux décisions sur les
meéthodes adoptées/développées dans la portéeldlelepuis la derniére visite d’évaluation, selon un
systeme d’échantillonnage approprié défini au eaias.
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Entre les visites planifiees du laboratoire, ler@ofse réserve la possibilité de sélectionner ugtbade
issue du processus d’adoption ou de développenentadhodes, et d’en évaluer les enregistrements
correspondants relatifs a sa validation/revue/@#tion d’emploi.

10. COMMUNICATION ENTRE LE COFRAC, LES LABORATOIRES ET LES
CLIENTS DES LABORATOIRES : PUBLICATION DES PORTEES

Les possibilités d’essais/étalonnages couverted'g@réditation par le Cofrac font I'objet d’'unes o
plusieurs annexes techniques a l'attestation déalitation. La(les) annexe(s) technique(s) en vigueu
est(sont) accessible(s) en consultation libreessité Internet du Cofragnfw.cofrac.fr).

L’expression de la portée définit son niveau drilfigité.

| Lorsque la portée est exprimée sous la forme disteede champs de possibilités. (portée génércds),
champs peuvent comporter des renvois a des notdssoréferences a des méthodes développées par le
laboratoire ou des procédures. La liste doit @fésssmment détaillée petrpermettre au laborataite
client et au Cofrac d'identifier si une nouvellethwte peut étre inclusedans les limites de lagport
d’accréditation du laboratoire.

Pour distinguer les portées standards et les pogtsndues exprimées sous la forme de champs de
possibilités, 'annexe technique précasminima:
— dans le premier cas que le laboratoire peut apgligas méthodes reconnues dans le champ de
possibilités décrit,
| — dans le second cas que le laboratoire peut meaitpoint ses propres méthodes ou adapter des
meéthodes existantes dans le champ.de possibié@g.d

La liste des possibilités d’essais/étalopnageslestrée par une liste détaillée des méthodewvaglede
ces champs de possibilités.

Cette liste détaillée est sous-la responsabilitblaratoire et de fait disponible aupres de celgui la
tient a jour « en temps réel ») Cette liste déaiktst exprimée sous une forme définie en accar lav
Cofrac (au travers notamment des LAB GTA spécifgjuet est communiquée au Cofrac a chaque
évolution.

L’annexe technigue précise alors que la liste estivali et actualisée des essais/étalonnages copaerts
I'accréditation-estdisponible auprés du laboratoir

Cettedliste! est aujourd’hui intégrée dans les seméechniques. Cependant, pour plus de souplasse d
la gestion de cette liste et ainsi répondre auwihegdes laboratoires demandeurs, a terme, elferae
plus partie intégrante des annexes techniques.

O T~
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ANNEXE 1 (INFORMATIVE)

Exemples d'expressions de portées en fonction du ty pe de flexibilité

N.B. : pour la bonne compréhension des exemplesbelezopyréne et l'anthracene sont des
hydrocarbures aromatiques polycycliques (HAP) ddes méthodes d’analyse en milieu aqueux sont
décrites, respectivement, dans la norme NF T 90et tans la norme NF EN ISO 17993.

1. Expression de la portée d’accréditation pour une daande de type Al

Portée d'accréditation

Objet soumis Caractéristigye  Principe de mesure Référentiel
Eaux douces et Benzopyréne |Extraction liquide/liquide |NF T 90-115+
eaux résiduaires |(a) Analyse par HPLC / Septembre 1988

spectrofluorescence

Eaux douces et Benzopyréne |Extraction liquide/liquide . | Méthode interne
eaux résiduaires |(a) Analyse par HPLC / référencée

spectrofluorescence METREF_1 version 3

Commentaire : Le laboratoire est accréedité pourtpaer les analyses décrites en respectant
strictement les référentiels. mentionnés dans latégor En cas d’écart au
référentiel, le résultat’d’analyse ne peut étrevati par I'accréditation.

S'’il s’agit de référentiels normatifs (datés) ou mdéérentiels assimilés (mis au
point et mis_en ceuvre par I'ensemble d’une comnténprofessionnelle), la
méthode employée est considérée comme validéabhetoire doit apporter la

preuve guil satisfait toutes les exigences durefel concerné.

2. Expression de'la portée d’'accréditation pour une deande de type A2

Portée d'accréditation

Objet soumis Caractéristique Principe de mesure &éntiel
Eaux douces et |Benzopyrene (a) Extraction liquide/liquide |NF T 90-115
eaux résiduaires Analyse par HPLC /

spectrofluorescence

Commentaire : Le laboratoire est accrédité pouatmuer les analyses en suivant la méthode
décrite dans le référentiel cité, dans sa version vigueur au moment de
I’évaluation initiale et dans ses versions ultériesi Il lui appartient d’établir sa
capacité a maitriser et mettre en pratique la mdthevisée.

La mise en ceuvre du référentiel révisé ne doitrpalsiliser des compétences qui n'auraient pas
fait I'objet d’'une reconnaissance préalable dansaelre de I'accréditation.
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3. Expression de la portée d’'accréditation pour une daeande de type A3

Portée générale*

Objet soumis Caractéristique Principe de mesure
Eaux douces et Hydrocarbures | Extraction liquide/liquide
résiduaires Aromatiques Analyse par HPLC / spectrofluorescence
Polycycliques

* Le laboratoire a la possibilité de mettre en ceevoute méthode reconnue dans ce domaine de compéte

Portée détaillée au 01/01/2007**

Objet soumis Caractéristique Référentiel
Eaux douces et Benzopyréne (a) NF T 90-115
résiduaires
Eaux douces et Benzopyréne (a) NF EN ISO 17993
résiduaires
Eaux douces et Anthracene NF EN 1SO17993
résiduaires

** |_a liste exhaustive des analyses proposées smegéditation est tenue a jour par le laboratoire.

Commentaire : Le laboratoire estaccrédité pouatpyuer les analyses dans le domaine décrit
| dans la pertée“en utlisant toute meéthode reconmigponibles que les
compétences-reconnues au moment de I'accréditatiopermettent de mettre
en ceuvre. Il peut, par exemple, prévoir I'analygeptusieurs hydrocarbures
aromatiques polycycliques.
IFlui“appartient d’établir sa capacité a maitrisest mettre en pratique la
meéthode retenue.

Le laboratoire doit documenter et tenir a dispasitipermanente du Cofrac la
liste détaillée des analyses et, en particulies dethodes qu’il propose dans le
cadre de son accréditation.

L’adéquation entre les méthodes pratiquées et despétences déja reconnues
au laboratoire fait I'objet d’'un examen lors desafations par le Cofrac.
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4. Expression de la portée d’accréditation pour une deande de type B

Portée générale *

Objet soumis Caractéristique Principe de mesure
Eaux douces et Hydrocarbures |Extraction liquide/liquide
résiduaires Aromatiques Analyse par HPLC / spectrofluorescence
Polycycligues

*

Le laboratoire est reconnu compétent pour adaptrmettre en ceuvre dans le domaine couvert papdatée

générale toute méthode reconnue, et pour développete autre méthode dont il aura assuré la valiabet.

Portée détaillée au 01/01/2007**

Objet soumis Caractéristigue| Reéférence méthode

Eaux douces et Benzopyréne (a) Méthode interne refMETHLAB_1
résiduaires

Eaux douces et Anthracéne Méthode interne ref. METHLAB 2
résiduaires

Eaux douces et Anthracene NF EN:ISO/17993

résiduaires

** |_a liste exhaustive des analyses proposées sméditation est tenue a jour par le laboratoire.

Commentaire :

Le laboratoire est accrédité pouatmyuer les analyses dans le domaine décrit
dans la_portée générale. Il peut, dans ce domadepter et mettre en ceuvre
toute/meéthode reconnue, et développer toute autthade que les compétences
reconayes au moment de I'accréditation lui pernmettke mettre en ceuvre. Il lui
appartient d’assurer la validation des méthodesilquropose. Il doit établir et
maintenir la compétence du personnel nécessaieaiarhise en ceuvre.

Le laboratoire doit documenter et tenir a dispasitipermanente du Cofrac la
liste détaillee des analyses et, en particuliers deéthodes qui entrent dans le
cadre de son accréditation.

L’adéquation entre les méthodes pratiquées et taspétences du laboratoire
fait I'objet d’'un examen lors des évaluations parCQofrac. Cet examen porte
notamment sur le développement, I'adaptation ealalation des méthodes.
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ANNEXE 2 (INFORMATIVE)

Considérations sur le développement d’'une portée d’ accréditation flexible

Les questions suivantes, non exhaustives, sontuesrgour aider les laboratoires a identifier lggeats
clés qu’il convient de traiter pour permettre uoetge d’'accréditation flexible.

Al  Quelles possibilités attendez-vous de la portée deréditation ?

Par exemple, la possibilité dans le cadre d'uneéddation existante de modifier ou. adapter des
meéthodes sans avoir a demander a chaque fois teresen de portée au Cofrac.

Ou alors, ajouter des normes récemment publiees [@mguelles les essais «Qu €étalonnages ou
échantillonnages reposant sur des compétencesalgjartes par I'accréditation.

Ou appliquer des prestations accréditées a de aoyy@oduits ou matériaux.

Ou toute autre raison valable de demander unebflggide portée.

NB : il n'est pas possible d’introduire de nouveguimncipes de mesure dans une portée d’accréeditatio
sans évaluation préalable par le Cofrac.

A2  Comment proposez-vous de maitriser la portée dlacéditation ?

En dautres termes, quels processus utiliseriezvoour assurer que le travail du laboratoire est
adéequatement controlé et que des décisions saeisguar des personnes habilitées ?

Quelles sont les limites de flexibilité dang’ledtpsele laboratoire aura a travailler ?

Le personnel est-il conscient de son.role” et daesgsonsabilités, en particulier de ses limitegisda
cadre de I'activité d’adoption ou de‘développenteniméthodes ?

Quelle formation est-il prévu<de-fournir au persarpour étre sar qu’il comprend les implicationslae
flexibilité de portée ?

Le niveau minimal de formation, d’expérience etidalification a-t-il été spécifié ?

Existe-t-il des procédures en place pour géregvetutions ?

A3  Camment documenterez-vous votre approche de flexiie et assurerez-vous les
enregistrements correspondants ?

Les procédures supportant I'ensemble de I'actsdtét-elles clairement documentées ?

Quels sont les enregistrements nécessaires ?

Quel est le niveau de détail utile pour les entegisents ?

A4 Comment validerez-vous les extensions de votre péd ?

A5  Comment le Cofrac aura-t-il connaissance des changents intervenus ?

Avez-vous identifié les types de changements giviesthd étre communiqués sans délai au Cofrac ?
Sous quelle forme enregistrez-vous tous les chaegen?

A quelle fréquence souhaitez-vous une mise a jesriddnnées par le Cofrac ?
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ANNEXE 3 (INFORMATIVE)

Guide de lecture de la norme NF EN ISO/CEI 17025 po ur la maitrise d’une portée flexible

Les points évoqués ci-dessous concernent spédaifiguieles aspects de la norme a considérer lora de |
mise en place d’'un systeme ayant pour vocatioreder gine portée flexible. lls sont applicables foig
aux laboratoires d’essais et d’étalonnages.

Bl NF EN ISO/CEI 17025 § 4.1.4

L’objet de ce paragraphe est de garantir que lerédbire est capable de démontrer&on-impartiefise
prémunit de conflits d’intérét par le managemerd tessources. En particulief, pour des organismes
ayant d’autres activités que les essais/étalonndgest important que les responsabilités du persb

en position clé, notamment celui a qui revient ttaité pour accepter les meéthodes adoptées ou
développées, soient clairement définies en vuesdtitier de potentiels-conflits d’intéréts.

B2 NF EN ISO/CEI 17025 § 4.1.5

Ce paragraphe met en évidence le besoin pour tedtdire.de protéger I'intégrité de ses services en
assurant qu’aucune pression interne ou externesueexercer quelle que soit I'étape du processus
d’intégration de méthodes adoptées/développéeuie, si la modification ou lintroduction d’'une
méthode peut compromettre ou réduire la“confianaesdes essais/étalonnages fournis, alors le
laboratoire doit prendre les mesures adéquatesghoniner un tel risque.

B3 NF EN ISO/CEI 17025 § 4,2.1. et 4.2.2

Les politiques et procédures-du laboratoire pointréduction de méthodes adoptées/développées
doivent étre documentées dans le systeme de maeageim laboratoire. La déclaration de politique
qualité doit clairementdéfinir les limites de fieiité de la portée dans laquelle le laboratoire/ce.

B4 NF EN ISO/CEI'17025 § 4.4.1 a 4.4.5

Ces paragraphes ont trait aux opérations qui sEsigdées par la suite sous le terme “revue deatbntr
Un solide7processus de revue de contrat est uneélépssentiel au laboratoire pour démontrer sa
capacité“a gérer une portée d’accréditation deAgeu B.

B5 Le processus de revue de contrat nécessite rdgnger que les exigences du client sont bien
comprises, et que le 8 5.4.2 de la norme NF ENCEDA7025 « sélection des méthodes » a bien été
pris en considération pour déterminer la méthodelda appropriée pour satisfaire ces exigences. La
revue doit également établir si la méthode appéepreleve de la portée d’accréditation, et si le
laboratoire a les ressources techniques nécespainesa mettre en ceuvre dans les délais imposds pa
client.

B6 NF EN ISO/CEI 17025 § 4.9.1 et 4.9.2

Ces paragraphes s’appliquent également en cas de dsur la validité de la méthode
adoptée/développée introduite par le laboratoins da portée.
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B7 NF EN ISO/CEI 17025 § 4.13.1 et 4.13.2

Ces paragraphes invitent le laboratoire a enregikds preuves d’application de ses systemesigitéast
accréditées. Les enregistrements relatifs au dgpeloent, a la mise en place et a l'autorisation
d’emploi de méthodes sont importants dans la gestizne portée flexible car ils fournissent
information requise pour justifier l'intégratiotle ces méthodes comme essais/étalonnages accredités

B8 Le laboratoire doit conserver des enregistremént développement/revue et de I'autorisation
d’emploi de méthodes développées/adoptees, détdidla bases sur lesquelles les ajouts a la portée
éte évalués et justifiés, et notamment des enregisints des personnels impliqués. Les enregistitsmen
doivent étre suffisamment complets pour permetirargaudit puisse déterminer si le processus ®iivi
la décision prise ont été appropriés.

B9 NF EN ISO/CEI 17025 § 4.14.1 a 4.14.4

Les contrbles mis en place pour gérer la portéecdalitation doivent étre inclus dans le systeme
d’audit interne du laboratoire. De plus, le procssd’introduction de nouvelles méthodes (incluant |
développement, la revue, I'autorisation) doit &weavert par le programme d’audit, au méme titrelgue
pratique en routine de ces méthodes au laboratoire.

B10 NF ENISO/CEI 17025 § 4.15.1 et 4.15.2

L’adéquation et I'efficacité du systeme de manageneentrolant la portée d’accréditation, y compris
une appréciation des bases sur lesquelles lesdesiveethodes ont été approuvées ainsi que sur les
exigences de compétence du personnel habilité meapte des taches clés, doivent étre prises en
compte lors de la revue de direction du laboratoire

B11 NF ENISO/CEI 17025 § 5.2.1.a 5:2.5

La direction du laboratoire deit:assurer la compétede toutes les personnes autorisées a prendre la
responsabilité de taches (spécifiques relativesoaatibnnement de la portée flexible. Des criteres d
compétence doivent étre établis, en spécifiangledifications, expérience et connaissances resjuise
Selon le niveau de) responsabilité tenu, il convidat prendre en compte la connaissance et la
compréhensiondesitechniques employées, et lesreodg générales ou liées au produit exprimées dans
les normes;. Si ‘eela est pertinent. Des enregistrtsndes habilitations correspondantes et des
compétences doivent étre tenus.

B12 “Les descriptions de poste/fonction du persomgliqué dans le management de la portée, et du
personnel réalisant les activités d’essais/étalgesmaorrespondantes, doivent identifier les limdes
responsabilité et d’autorité pour assurer les taches.

B13 Les laboratoires doivent avoir des procédureglace pour assurer que les personnels clés,
habilités a prendre des décisions quant a I'actieptaes méthodes adoptées/développées, tiennent a
jour leur connaissance et compréhension techniges techniques et procédures d'essai
correspondantes.

B14 NF ENISO/CEI 17025 §85.3.1a5.3.5

Le laboratoire doit assurer qu’il est capable denteair un environnement propre a faciliter une

exécution correcte de tous les essais/étalonnageslevent de sa portée d’accréditation.
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B15 NF ENISO/CEI 1702585.4.1a5.4.4

L’'objet de ces paragraphes est d’amener le labogato démontrer qu’il utilise des méthodes et
procédures valides et appropriées pour I'ensembdeedsais/étalonnages de sa portée accréditée. Les
laboratoires opérant suivant une portée d’'accriéalitaflexible doivent démontrer que tous les
essais/étalonnages réalisés sous couvert de daati@n sont bien compris dans les limites prédés

de la portée.

B16 Les paragraphes 5.4.2 a 5.4.4 soulignent lggsptechniques clés concernant l'activité sous
portée flexible d’accréditation, a savoir :

B16.1 que toute méthode utilisée doit satisfaireldesoins du client et que ces besoins:doivent étre
compris avant la sélection de la méthode (voir NFIEO/CEI 17025 § 4.4.1) ;

B16.2 que les méthodes développées par le labarat@ peuvent étre introduites que si elles
conviennent a l'usage prévu et qu’elles ont étéatitnaalidées ;

B16.3 que le développement de nouvelles méthode<stie une-activité planifiée entreprise par du
personnel qualifié, c’est-a-dire du personnel caenédésigné par.la direction ;

B16.4 que le laboratoire doit démontrer qu'il espable d'’exécuter des méthodes normalisées avant de
les introduire dans le champ de l'accréditatioryuet cette ‘démonstration doit étre renouvelée queha
changement de la méthode normalisée.

B17 NF ENISO/CEI 17025 85.4.5et5/4.6

Les procédures de validation de méthodes constitiere des bases dans la gestion efficace d’'une
portée flexible de type B. Il est de la respons#bidu laboratoire de garantir que tous les
essais/étalonnages menés saus:accréditation ovalié&tés sur une plage suffisante pour confirmer qu
les méthodes sont aptes/a 'emploi prévu. Un gdelevalidation additionnel est disponible dans la
publication du Cofrac-(document LAB GTA 04 transplole a toute activité analytique) «Guide de
validation des méthodes’en biologie médicale» @udichem «Adéquation des méthodes d’analyses :
guide validationdes:meéethodes pour les laborat@trasijets apparentés».

B18 Sile laboratoire travaille dans le cadre d'poetée étendue (B), qui autorise la modificatien d
meéthodes’en dehors de leur domaine d’applicatiéauprune validation additionnelle est requise pour
déemontrer que la méthode modifiée convient a cageiparticulier.

B19 Les procédures du laboratoire pour I'évaluaties incertitudes de mesure doivent étre
appliguées a toutes les méthodes développées oifigaedLes budgets d’incertitude estimés doivent
étre pris en compte pour déterminer si une métltwient a 'emploi prévu avant d’autoriser son
emploi.

B20 NF EN ISO/CEI 17025 § 5.5.1 et 5.5.2
Si un laboratoire a la possibilité d’introduire desethodes modifieées/nouvelles dans sa portée

d’accréditation, il doit étre pourvu de tous lestinments de prélévement, de mesure et d’essasrequ
pour I'exécution correcte de tous les essais/étalges qui peuvent étre couverts par la portée. Cet
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equipement doit étre capable d'atteindre I'exadBtuequise et étre conforme aux spécifications
pertinentes, suivant ce qui est défini dans I'egpien de la portée.

B21 NF ENISO/CEI 17025 §85.6.1 a2 5.6.3

Ces paragraphes sont liés a I'étalonnage/la vatibic de tous les équipements et étalons de ré&kéren
qui peuvent avoir un effet significatif sur I'exiaatle ou la validité des résultats. Les équipements
doivent étre étalonnés ou Vvérifies sur I'ensemladd’éendue de mesure sur laquelle ils peuvent étre
utilisés. Ceci implique de les étalonner sur I'enBke de I'étendue de mesure spécifiee dans lagorté
ou de réaliser un étalonnage supplémentaire dacesleu une méthode modifiée/nouvelle nécessiterait
un étalonnage en dehors de la plage de mesureiblihit

B22 NF EN ISO/CEI 17025 § 5.8.4

Si la portée d’accréditation d’'un laboratoire petrrfiessai/étalonnage de.différents types d’objets/
matrices, le laboratoire doit disposer de proc&xlporir préserver l'intégrité deces échantillons.

B23 NF EN ISO/CEI 17025 § 5.9

Les politiques et procédures d’'un laboratoire commet le <développement, la revue, la validation et
l'autorisation d’emploi de nouvelles méthodes doivprendre en compte les techniques appropriées
pour assurer la qualité des résultats d’essaisaalonnages.

B24 NF EN ISO/CEI 17025 § 5.10

Bien qu’il n’y ait pas d’exigences supplémentaicesicernant les rapports issus de I'application de
meéthodes introduites dans la portée d’accréditdtexible, le rapport doit identifier la méthodelisee

et mentionner les écarts, amendements et excluganspport a la méthode, lorsque cela est néoessa
a l'interprétation des résultats:-li, doit étre manent précisé si les résultats sont couverts suppa
I'accréditation.
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