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1. OBJET DU DOCUMENT

Ce document a pour objet de présenter le procetdas regles d’évaluation et d’accréditation
des organismes d’'inspection et de préciser ledsdaviobligations des organismes accrédités
ou candidats a I'accréditation.

2. DEFINITIONS ET REFERENCES

2.1. Références

Le processus et les régles d’évaluation et d’adetah décrits dans le présent document

sont établis en conformité avec les documents stgva

-  GEN REF 01 « Statuts » du Cofrac ;

-  GEN REF 02 « Reglement intérieur » du Cofrac ;

- INS REF 00 « Reglement particulier » de la secti@pection et d’autreS documents
applicables le cas échéant et dans ce cas listéanaaxe 2<de:la convention
d’accréditation visée au dernier alinéadu 8 7.1 ;

- NF EN ISO/CEI 17011 «Exigences générales pourolgmnismes d’accréditation
procédant a I'accréditation d’organismes d’évaluatie la’conformité » (mai 2005).

Par ailleurs, ce document fait référence aux docisrsuivants :

» GEN REF 11 « Regles générales d'utilisatien_ dedague » du Cofrac

» GEN PROC 03 « Suspensions, résiliation et retraits

= GEN PROC 04 « Traitement et gestion-des appels »

= GEN PROC 05 « Traitement et gestion des plaintes »

= GEN PROC 08 « Traitement/de la’confidentialité »

» GEN PROC 09 « Récusation » des évaluateurs

= GEN PROC 20 « Situations a signaler au Cofracaesstert d’accréditation »
» GEN PROC 23 « Ageréditation d’'un organisme ayastatgivités a I'étranger »
» INS REF 03 «.Réglement de fonctionnement des cosioms »

= INS REE.06-«Frais d'accréditation »

» INS REFO7 « Tarifs annuels »

= [INS\INF06 « Définition de la portée d’accréditatio

*.INS FORM 01 « Questionnaire de renseignements »

= \[INS FORM 62 « Questionnaire d’auto-évaluation smiva norme NF EN ISO/CEI
17020:2012 »

= [INS FORM 83 «Evaluation des exigences en matigrepdirtialité et d'indépendance »
= [INS FORM 95 : « Rapport d’extension documentaire »

2.2.Définitions et sigles

Les définitions figurant dans les normes suivastagpliquent :

- NF EN ISO/CEI 17000 « Evaluation de la conformitécabulaire et principes
géneéraux » ;

- NF EN ISO/CEI 17011 « Exigences générales pourolegmnismes d’accréditation
procédant a I'accréditation d’organismes d’évaluatie la conformité » (8 3) ;
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- NF EN ISO 9000 « Systémes de management de laé@udrincipes essentiels et
vocabulaire ».

Elles sont complétées et/ou illustrées en annexe 1.

3. DOMAINE D’APPLICATION

Le présent reglement s’applique a tous les orgagsdinspection accrédités ou candidats a
I'accréditation au titre de la norme NF EN ISO/QED20.

4. MODALITES D’APPLICATION

Les dispositions du présent document sont appksabl compter dd® avril 2017 _par la
structure permanente de la section Inspection|gsmévaluateurs et membres<des instances
impliqués dans le processus d’évaluation et d’alitation et par les organismes d’'inspection
accrédités et candidats a I'accréditation.

5. SYNTHESE DES MODIFICATIONS

Les modifications essentielles portent sur :

- 87.1:instruction de la demande scindée en dertiepa I'examen de la complétude du
dossier (présence des différents documents—nemessapuis I'étape de recevabilité
administrative (examen du contenu des 'documents).

- 8§7.3: Information de I'organisme avantune prisaddcision défavorable

- Remplacement du 8B de I'annexe 2:par de nouvelttafités d’évaluation appropriée
des activités d’inspection

- Simplification de I'annexe 3

Ces modifications sont signalées’par un trait eartians la marge.

6. EXIGENCES A-SATISFAIRE POUR L’ACCREDITATION

6.1. Exigences générales

Les <exigences générales a respecter par les ommisccrédités ou candidats a
l'accréditation sont définies dans la norme NF EBO/CEI 17020 et lignes directrices
citées au § 5.2.1 du document [INS REF 00] etdis#&n annexe 2 a la convention.

6.2. Exigences spécifiques

Les exigences générales peuvent étre complétéeepaxigences spécifiques, établies par
les parties concernées et validées selon les puoeediu Cofrac. Elles sont clairement

signifiees au candidat a l'accréditation lors dmsftruction de sa demande dans le

document d’exigences spécifiques correspondantar@té en annexe 2 de la Convention.

Note: I'obtention d'une accréditation par le Cofrac neéprge en aucune maniere de la décision d'agrément
ou de reconnaissance officielle prononcée par lesv®irs Publics en regard des textes réglementaires
publiés au Journal Officiel de la République Fraisga
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7. TRAITEMENT D'UNE DEMANDE D’ACCREDITATION INITIALE

7.1.Instruction et contractualisation de la demande d’acréditation

La réception par le Cofrac d’'une demande exprimée grrit marque le début de
I'instruction de la demande d’accréditation.

Cette demande écrite doit préciser la portée pagudlle I'accréditation est demandée,
exprimée conformément aux préconisations du docurfil& INF 06] qui liste les
domaines ouverts a I'accréditation.

Note: En cas de demande d’accréditation pour un domaion ouvert a I'accréditation, les délais minimaux
entre instruction et évaluation sont déterminésasl par cas suivant la nature des demandes.

Elle doit étre accompagnée du :
- Questionnaire de renseignements [INS FORM 01]
- Formulaire d’évaluation des exigences en matierapdirtialité et d'independance
[INS FORM 83]
diment complétés et accompagnés de toutes lesmiafions ‘et pieces d'ordre
administratif et technique requises.

A réception de la demande, un responsable d’adatixt dit «pilote » est désigné comme
contact au Cofrac pour le traitement de la demande.

7.1.1. Examen de la complétude du dossier

L’instruction de la demande débute par un examenaqpour objectif de vérifier la
complétude du dossier de demande.

Si le dossier n'est pas jugé complet,Ae demandstuinformé des piéces manguantes ou
incompletes.

Si le dossier est jugé complet, Finstruction segait par un examen dit de « recevabilité
administrative ».

7.1.2. Examen deilatxecevabilité administrative

L’examen de recevabilité administrative a pour ofifele vérifier :
- si l'organisation générale du demandeur est coflpatavec la demande
d’'acereéditation formulée ;
- sidassection Inspection est en mesure de donrier &la demande.

En tantique de besoin, la structure permanentedpzentact avec I'organisme candidat
pour-préciser les éléments qui le nécessitentagtcsider sur le périmetre d’accréditation
ainsi que sur le type d'indépendance demandé (asnAx B ou C de la norme NF EN
ISO/CEI 17020). Des éléments complémentaires pedtesn demandés avant de conclure
a la recevabilité administrative de la demande.

Il est & noter qu'une demande ne peut étre accepigsi le Cofrac peut y donner une suite
favorable dans son intégralité.

L’acceptation de la demande consécutive a I'examerrecevabilité administrative se
matérialise par une proposition de convention eletr€ofrac et I'organisme dont dépend
juridiguement l'organisme candidat a I'accréditatid\ la convention sont attachées des
annexes qui définissent :
- la portée d’accréditation demandée (annexe 1) ;
- la liste des documents contractuels applicabless dancadre de la demande
d’accréditation (annexe 2).
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En cas de refus de la demande, la décision notfiedemandeur spécifie les raisons du
refus de la demande.

7.2.Evaluation

La langue d’évaluation est le frangais. Toute dedeadiiévaluation dans une autre langue
est étudiée au cas par cas et fait I'objet d’'urmatpréalable entre les parties.

bY

L’examen des documents nécessaires a la receealiliterationnelle fournis par
'organisme d’inspection ne démarre qu’aprés sigmat par les deux parties, de la
convention d’accréditation et de ses annexes.

Si, dans un délai de six mois apres la signatuse atmexes 1 et 2 a la convention,
I'organisme n’a pas répondu aux requétes du Coélatives a 'avancement de son dossier
ou n’'a pas honoré la facture de frais d’instructioglui-ci est refermé et la relance d’'une
procédure est considérée comme une nouvelle dendéactréditation initiale.

7.2.1. Recevabilité opérationnelle

Un examen dit « de recevabilité opérationnelle t>réalisé par lagstructure permanente
avec pour objectif :

- didentifier si le systeme de management du demanpieend en considération les
exigences de la norme NF EN ISO/CEI 17020 suivaqueélle I'accréditation est
demandée ;

- d'identifier si ce systéme est suffisamment opératel pour que I'application et
I'efficacité des dispositions et la compétence teghe du demandeur puissent étre
constatées par une évaluation sur site.

Cet examen est réalisé sur la base du-manuel €aedimplété en tant que besoin par
des procédures générales) et des réponses audpuesi d’autoévaluation suivant la
norme NF EN ISO/CEl 17020:2012 [INS FORM 62] fowrnpar l'organisme
d’inspection lors du dép6t defa-demande.

Dans le cas ou la structure’permanente identifieet@gences générales non satisfaites
ou des imprécisians; elle en fait part a I'orgarésmafin que celui-ci apporte les
réponses nécessaires a la poursuite de l'instrudticdossier.

Des que lasstructure permanente donne un avisdblen’évaluation est programmeée
en accordavec I'organisme.

Si I'évaluation n’est pas réalisée dans les 9 rsaisant I'avis favorable rendu par la
structure permanente, le dossier peut étre clétii@ relance d’'une procédure est
considérée comme une nouvelle demande d’accréxfitetitiale.

Note : I'examen de recevabilité opérationnelle permetvid& de programmer une évaluation qui

conduirait de facon flagrante a une décision négatiEn cas d’avis défavorable, I'organisme peut
cependant demander par écrit au Cofrac (par exemptequ’il en est contraint par des délais

réglementaires) a ce que I'évaluation soit malgréttprogrammée.

Cet examen ne se substitue pas a I'examen docuineeafgrofondi réalisé par I'équipe d’évaluation

durant I'évaluation sur site décrite ci-apres.

7.2.2. Evaluation sur site

L'équipe d'évaluation sélectionnée et proposédep@nfrac a I'organisme d’inspection
couvre I'ensemble des compétences organisatiosnetiéechniques nécessaires pour
évaluer les domaines techniques figurant dansr@ede la demande d’accréditation.
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La structure permanente détermine la compositiohédeipe, la durée de I'évaluation,
le nombre d’'implantations et d’observations d’atéiy a réaliser selon les principes
fixés dans I'annexe 2.

Le responsable de I'équipe d’évaluation élaborgagtsmet a I'organisme d’inspection
et au Cofrac un plan prévisionnel d’évaluation.

Les objectifs de I'évaluation sur site sont les/ants :

- examiner la pertinence et la conformité aux exigena’accréditation des
dispositions pré-établies, d’ordre organisatiorgtg¢echnique ;

- vérifier I'application de ces dispositions ;

- examiner l'adéquation des moyens de l'organismasg&ction pour réaliser les
prestations objet de sa demande d’accreditation ;

- évaluer la compétence du personnel de I'organismspection pour les prestations
objet de sa demande d’accréditation.

L’évaluation se fait par les moyens suivants :

- analyse des dispositions documentées et enregaitemdus systeme de
management ;

- examen de la tragabilité documentaire des prestatialisées |

- entretiens avec le personnel et observation deédisation de tout ou partie des
prestations dans la portée d’accréditation demandége

Note : L'observation de la réalisation de tout “owarfler des prestations dans la portée
d’accréditation demandée se fait au cours d’'unesimisd’inspection chez un client de I'organisme
(Observation d’Activité ou OA).

L’accréditation ne peut se fonderruniguement s@tutle des dispositions préétablies
par I'organisme. Il convient d’éxaminer égalemenpplication qui est faite de ces
dispositions. Ainsi, lors de Feyaluation initialeprganisme doit notamment avoir déja
effectué des prestations.@’inspection (jusqu’adiédation des rapports correspondants)
et avoir réalisé des Surveillances, un audit irgeeh une revue de direction. Des
programmes d’aceréditation ou documents d’exigensgécifigues peuvent venir
apporter des précisions sur ce qui est attenducanadre.

Dans le ecas ou I'accréditation est préalable auadége de l'activité d’inspection, la
réalisation—de missions d’inspection dites «a bkanpréalablement a I'évaluation
initiale_est un moyen de démontrer I'applicatiors dispositions et de fournir des
exemples de rapports d’inspection a I'équipe déatdurs.

Note : une mission d’inspection dite « a blanc sre&gpond a une mission d’inspection conduite comme
une future mission d’inspection réelle mais réaibérs accréditation.

Au cours de l'évaluation, des écarts aux exigendescréditation peuvent étre
identifiés par I'équipe d’évaluation. Les écarts ddmandes de clarification sont
formalisés par écrit et soumis a l'organisme dewmn pour approbation. Les
modalités de traitement des écarts sont précisieslhnnexe 3.

Au terme de ses travaux d’investigation et dansdélai maximal d’'un mois (sauf
accord spécifique avec la structure permanentegsigonsable de I'équipe d’évaluation
délivre au Cofrac un rapport comprenant :

- une description du champ d’évaluation et des p@résninés ;

- une description de la situation observée ;
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- les éventuelles fiches d’écart relevées, les pldiastions associés et leur état
d’avancement ;

- les éventuelles fiches de demande de clarification

- les impressions générales et technigues, conchrasmjugement quant a la qualité
des prestations réalisées par l'organisme d'ingpectt objets de sa demande
d’accréditation, et quant a la capacité de I'orgar@ a solder les écarts relevés.

Une copie du rapport est transmise en parallélergainisme d’inspection, qui peut
réagir sous huitaine aupres du Cofrac.

Dans I'éventualité ou I'organisme met fin a I'évaion avant la réalisation complete du
mandat donné a I'équipe d’évaluation, aucun rapp&tvaluation n’est émis et le
dossier du demandeur est cl6turé.

Les modalités d’évaluation des organismes réaliskst activités a I'€tranger sont
détaillées au niveau de I'annexe 4 de ce document.

7.3.Examen pour décision

Apres préexamen du rapport d’évaluation pour asgrd est.complet et compréhensible,
le rapport est affecté a une ou plusieurs commmssidans fes<conditions précisées dans le
document INS REF 03.

Pour formuler un avis sur I'octroi de I'accréditatiles-principes de décision décrits en
annexe 3 au présent reglement s’appliquent,

Lorsque des demandes de clarification ent)été” énpiael’équipe d'évaluation, si le Cofrac

statue que la situation rapportée/~in'est pas adoeptau regard des exigences
d’accréditation, il demandera a |I'arganisme de dnaettre un plan d’actions dans les 15
jours calendaires suivant la notification de laisiéa et pourra exiger la transmission des
preuves de maitrise de la sittiation, comme pourécart.

Lorsqu’une décision défavorable est envisagéegdioisme en est informé préalablement a
la prise de décision. laalors la possibilitéfdiee part d’observations dans un délai de 7
jours calendaires. & compter de la réception duriesus’il estime que les fondements de la
décision envisagee sont erronés ou que cette deméeprend pas en compte des éléments
essentiels portés’a la connaissance du Cofradatéadu courrier d’intention de décision.
Cette phase contradictoire ne vise pas a considéreouvelles preuves d’'actions.

7.4.Décision d’accréditation

La décision d’accréditation est prise par le DeectGénéral du Cofrac ou son délégataire
conformément au processus décisionnel défini dansidcument INS REF 03. Cette
décision concerne I'ensemble des implantationsadées par I'organisme.

En cas d'octroi de I'accréditation, le courrierm#ification est accompagné d’un dipléme,
d'une attestation d’accréditation et de son annwahnique fixant le périmeétre de
I'accréditation octroyée.

Note: I'accréditation peut étre accordée pour une gariplus restrictive que celle de la demande, apws

de I'équipe d’évaluation, de la commission consubiédécision par le Directeur Général du Cofrden est
de méme pour le type d’indépendance (annexe A-84& dorme NF EN ISO/CEI 17020).

Les fichiers électroniques correspondant aux marqd&accréditation Cofrac, que
'organisme peut désormais utiliser en accord akeaocument « Regles générales
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d'utilisation de la marque Cofrac » [GEN REF 11jns transmis en parallele par
messagerie électronique a I'adresse indiquée payahisme.

Les données de l'attestation sont considéréesep@nfrac comme des données publiques,
et sont mises en ligne sur le site Internet du &npftout au long de la validité de
I'accréditation.

En cas de décision favorable, I'accréditation preffét a la date de notification de la
décision.
Note: La date de prise d’effet est rétroactive danc#s ou des erreurs sont constatées dans I'attestat

et/ou son annexe technique. Les rapports et aatffiéventuellement émis de facon indue en référ@nme
accréditation en réalité non octroyée doivent éappelés.

Elle est délivrée pour une durée maximale de 4 mt®nductible par périodes de 5 ans
maximum, sauf disposition particuliére prévue padocument d’exigences spécifigues.

Un plan de surveillance, incluant des évaluaticgrsopiques sur site, est mis‘en.ceuvre afin
de maintenir et renouveler I'accréditation de lamgme.

8. SURVEILLANCE DE L'ACCREDITATION
La surveillance de 'accréditation est réalisée :

- par des évaluations sur site périodiques, dansalirecdu plan de surveillance
individuel ;

- par des évaluations complémentaires et supplénmestsinécessaire.

8.1.Regles pour I'élaboration du plan.de surveillance
Le plan de surveillance de I'accréditation estrédar le Cofrac de telle sorte que :

- Dans le ¥ cycle d’accréditation”(48 mois correspondant gdléation initiale et aux 3
évaluations de surveillance:suivantes) :

* un intervalle de-12 mois soit respecté entre lasg#t d’accréditation initiale et la
premiére éyaluation suivante. Ainsi la premiérét@ide surveillance intervient au
plus dans les“12 mois suivant la prise d’effet'@ectéditation initiale.

» les<évaluations de surveillances suivantes (S2/&3)enouvellement soient
réalisées avec une périodicité de 12 mois. L'oigaei étant évalué sur site tous les
15'mois au plus.

-\ Dans les cycles suivants (60 mois correspondafévalliation de renouvellement et
aux 3 évaluations de surveillance suivantes) :

* les évaluations de surveillances (S4/S5/S6) etuaglement soient réalisées avec
une périodicité de 15 mois. L’organisme étant évalur site tous les 18 mois au
plus.

Comme l'indique la figure suivante, les périodedvdluation sur site sont établies environ 3
mois avant la date cible de décision sur le maindie I'accréditation, et 4 mois avant la date
cible de décision de renouvellement de I'accréditat
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48 mois
:”S‘?d"_;e?et Echéance prise Echéance prise Echéance prise ~ Echéance prise d’effet
ccreditation d'effet (S1) d'effet (S2) d'effet (S3) Renouvellement (R)
initiale (1)
12 mois .
15 mois
Evaluation S4
Evaluation S1 Evaluation S2 Evaluation S3 Evaluation R J -3 mois
-3 mois -3 mois -3 mois -4 mois

Echéance prise 60 mois

d’effet (S6)

Echéance prise
d’effet (S4)

Evaluation S6
-3 mois
Evaluation S5
-3 mois

Echéance prise
d’effet (S5)

Cycles d’acréditation

8.2. Evaluation de surveillance

L'équipe d'évaluation sélectionnée et proposéelep&ofrac_a I'organisme d’inspection
couvre l'ensemble des compétences organisatiosnetetechniques nécessaires pour
évaluer les domaines techniques figurant dansri@@d’accréditation octroyée.

La surveillance sur site porte sur la portée-d@ditation spécifiée dans l'attestation
d’accréditation en vigueur.

Les modalités d’évaluation (implantationsa visitdrservations a réaliser, équipe et durée
d’évaluation) sont déterminées a partir, :

- du plan de surveillance (cf. 88 1) pour la pésia validité de I'accréditation en cours et
des regles d’échantillonnage.de fa portée d’actatoin définies en annexe 2 au présent
document ;

- des informations portées a la connaissance dua€alepuis I'évaluation sur site
précédente (changements dans les moyens, le pefsdiorganisation, le volume
d’activité de I'OEC, plaintes a I'encontre de 'OEC)) ;

- des résultats della (des) évaluation(s) suipséeédente(s) (écarts a solder, ...).

Lors de fa_ premiere évaluation de surveillance§ad I'évaluateur qualiticien responsable
de I'équipe d’évaluation est si possible le méme clui ayant réalisé I'évaluation initiale.

Les objectifs de la surveillance sur site sont ééfier, par sondage que :

-~ les dispositions du systéme de management contirruétre appliquées et demeurent
adaptées a [l'activité de l'organisme d’inspectieh conformes aux exigences
d’accréditation ;

- les plans d'actions décidés a la suite des éventearts relevés lors des précedentes
évaluations ont effectivement été mis en ceuvrenetpprécier I'efficacité ;

- les aménagements apportés par I'organisme a samisagion et ses moyens depuis la
derniére évaluation sur site ont été gerés de fagtisfaisante ;

- les compétences du personnel de I'organisme santenaes et démontrées.

L’évaluation se fait par les moyens suivants :

- analyse des documents nouveaux ou révisés et legistnements du systéme de
management ;
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- examen de la tracabilité documentaire des prestati@alisées, notamment a partir des
rapports d’inspection ;

- examen des enregistrements liés entre autreséaliaation et I'exploitation des audits
internes et revues de direction et au traitemesbddils de progres ;

- entretiens avec le personnel, notamment nouvel eis échéant observation de la
réalisation de prestations dans la portée d’ac@tiulh octroyée.

Note : en l'absence de prestations reéalisées pagdhisme, I'équipe d’évaluation
examinera les dispositions particulieres mises lkagep par I'organisme ainsi que leur
application pour garantir le maintien des compésnpour la portée d’accréditation
octroyée.

Le déroulement de I'évaluation de surveillance, réstitution des conclusions et le
traitement du dossier d’évaluation jusqu’a la ncdifion de décision sont identiques a ceux
de I'évaluation initiale.

8.3. Evaluations complémentaires et supplémentaires

Des évaluations complémentaires et supplément@iogsdéfinitions enannexe 1) peuvent
étre déclenchées par le Cofrac a tout moment. hlusgne estiavisé du champ et des
modalités de réalisation de ces évaluations dé&fipae la structure permanente du Cofrac.

9. RENOUVELLEMENT DE L’ACCREDITATION

9.1. Réévaluation

Le renouvellement de I'accréditation peut étre pra# a la suite d’'une réévaluation sur
site.

La réévaluation est déclenchéesde facon a ce q@ofac puisse, dans des conditions
normales, prononcer une décision concernant leuraliement de I'accréditation avant la
fin de validité de celle-ci.

Elle est traitée de la-méme facon qu’une évaluatiiale de facon a pouvoir conclure sur
la pertinence de<d’ensemble des dispositions dtesys de management et sur l'efficacité
du pilotage dulsysteme.

A noter ga’un évaluateur qualiticien ne peut pas gtandaté :
- pour réaliser la premiére réévaluation s'il diséal’évaluation initiale de I'organisme ;
- _pourréaliser deux réévaluations consécutives adi@éme organisme.

Le processus d’examen du dossier d’évaluation péarsion est le méme que pour une
gvaluation initiale.

9.2. Prise d’effet et durée de validité

En cas de décision favorable, une nouvelle attestafaccréditation est émise, spécifiant
notamment la nouvelle période d’accréditation.

Le renouvellement d’accréditation prend effet lerpier jour du mois suivant la décision
ou exceptionnellement le 15 du mois, sans quepetse étre rétroactif.

Il est délivré pour une durée maximale de 5 ans.
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10. EXTENSION DE LA PORTEE DE L’ACCREDITATION

10.1. Instruction
| Un organisme d’inspection peut demander une exderde la portée de son accréditation
a:

- une nouvelle activité d’'inspection ;
- une nouvelle implantation.

Le dossier de demandef. § 7.1) doit étre adressé da@dofrac au moins 3 mois avant la
période d’évaluation sur site souhaitée dans leddase cemande d’extension dans un
domaine ouvert a I'accréditation*.

*: La liste des domaines ouverts a I'accréditatiigure dans le document INS INF 06. En cas de dema

d’'accréditation pour un domaine non ouvert a I'aéditation, les délais minimaux entre instruction et
évaluation sont déterminés au cas par cas suivanature des demandes.

L’instruction de la demande suit les mémes étapescglles spécifiées au §7. L

En cas d'avis favorable sur la recevabilité admiais/e de la demande, une nouvelle
annexe 1 (et s'il y a lieu une nouvelle annexe 2p a&onvention.entre le Cofrac et
I'organisme est établie et soumise a validationl@adeux parties:

10.2. Evaluation

L’examen des documents nécessaires a la recegatmitérationnelle fournis par
I'organisme d’inspection ne démarre qu’apres sigmreaiparles deux parties, de la nouvelle
annexe 1 (et annexe 2 le cas échéant).

10.2.1.Recevabilité opérationnelle

Un examen dit « de recevabilité opérationnellexrémisé par la structure permanente avec
pour objectif de déterminer l'importance des madifions requises sur le périmetre de
'accréditation et de se prononcer sur le caractéireur ou majeur de la demande
d’extension.

Note :

- Le caractére mingur\d'une extension correspond egemple a une demande d’extension dans un
domaine pour-leguel’ I'organisme demandeur est diarédité, qui concerne des implantations et
intervenants, déja)connus et pris en compte dapsitée d'accréditation octroyée et qui ne nécegsite
l'interverition-d’un nouvel évaluateur technique.

Pourdnsorganisme, il peut s'agir également d’agrutine implantation dans un domaine pour lequel
I'accréditation a déja été octroyée, a conditiorede systéme documentaire n’ait pas été modifguet
des moyens nouveaux ne soient pas mis en ceuvre.

- \\ ke caractére majeur d'une extension correspond paemple a un élargissement de la portée
d’accréditation & un nouveau domaine technique aleanouvelles compétences au sein d’un domaine
déja accrédité.

10.2.2.Evaluation d’extension

Si la demande d’extension est jugée mineure, stlétediée sur dossier par le Responsable
d’accréditation pilote a partir des justificatiofurnies par I'organisme a I'appui de sa
demande. Les éventuelles vérifications complémergan situ sont réalisées, lors de
I’évaluation de surveillance ou de renouvellemenmiante.

Si I'extension demandée est jugée majeure, ellel'tdijet d’'une évaluation sur site a
'occasion d’'une évaluation d’extension. Celle-@up étre couplée a une évaluation
périodique du cycle de suivi de I'accréditation l@eganisme, si le dossier de demande
d’extension a été fourni dans un délai compatibbkrde couplage des missions.
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L'équipe d'évaluation sélectionnée et proposéelg&ofrac a I'organisme d’inspection

couvre l'ensemble des compétences organisatiosneietechniques nécessaires pour
évaluer les domaines techniques figurant dans ké@ode la demande d’extension
d’accréditation.

La structure permanente détermine la compositiohédeaipe, la durée de I'évaluation, le
nombre d'implantations a visiter et d’observatiatactivités a réaliser selon les principes
fixés dans I'annexe 2.

Le champ d’évaluation est limité aux prestationsi@edées dans la demande d’extension.
Toutefois, si des écarts d’ordre organisationnete@niques relevés lors d’'une évaluation
précédente et situés dans le domaine de qualificade I'équipe d’évaluation sont en
attente de solde, il est dans le mandat de I'égdipeaminer la réalisation et I'efficacité
des plans d’action correspondant.

Le déroulement de I'évaluation sur site et la te8tin des conclusions sont identiques a
ceux de I'évaluation initialécf. § 7.2.2)

Cas particulier des évaluations d’extensions par ve documentaire :

Pour certaines natures d’inspection, comme déflaiss les programmes d’accréditation
spécifiques, une extension par voie documentairpassible. PDans, ce cas, I'évaluation est
réalisée par un évaluateur technique mandaté érgtenresponsable d’évaluation par la
structure permanente sur la base d'un dossier itgiigbar 1'organisme. La durée de
I'évaluation documentaire est fonction du tempsspapar I'évaluateur pour étudier
I'extension et est défini par le responsable ‘d'@ditation pilote préalablement a
I'évaluation.

Le champ d’évaluation est limité aux prestationsiaedées dans la demande d’extension.
La formulation des écarts est idenatique’ a une @étialn sur site. La restitution des

| conclusions est réalisée dans le rapport d’extardocumentaire (INS FORM 95).
10.3. Examen pour décision

| Dans le cas dextensignsjugées majeures, le posed’examen pour décision est
identique a celui appliqué’pour une demande d’adation initiale (cf. 8 7.3).

Dans le cas d’extensions par voie documentairprdeessus d’examen pour décision est
précisé dansles programmes d’accréditation spéeif.
10.4. Notification de la décision d’accréditation

Pour les extensions jugées mineures, la décisibprese par le Directeur Général du
Cofrac ou son délégataire, aprés avis du Respansidtcréditation pilote en charge du
dossier de I'organisme.

Pour les extensions jugées majeures et les extengar voie documentaire, la décision
d’accréditation est prise conformément au § 7.4.

En cas de décision favorable, I'extension d’accatidin prend effet a la date de
notification de la décision.

La date de fin de validité de l'accréditation derdjanisme, établie a I'occasion de la
décision d’accréditation initiale ou de renouvelhde I'accréditation, n’est pas affectée.

En cas d'octroi de I'extension d’accréditation @gegmajeure ou mineure), une nouvelle
attestation et son (ses) annexe(s) technique(s}rsmsmises a I'organisme.
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11.SUSPENSION, RESILIATION ET RETRAIT DE L’ACCREDITATI ON

11.1. Suspension et retrait de I'accréditation aihitiative du Cofrac

En application des procédures, le Cofrac peut éé@dout moment de suspendre ou de retirer
tout ou partie de l'accréditation si des manquememi non-conformités aux exigences
d’accréditation sont constates.

Avant que la suspension ou le retrait soit pronphggganisme est informé de cette intention.
Il a alors la possibilité de faire part d’'obsergas suivant les modalités définies au § 7.3.

* Cas des non-conformités relevées sous forme Hedfid’écart lors des évaluations sur
site :

Les décisions de suspension et retrait d’accréafitatésultent de I'examepn: \du)rapport
| d’évaluation suivant les principes énoncés en amBexu présent réglement d’'aceréditation.

» Cas des manquements ou non-conformités constaté&péres moyens :

La suspension ou le retrait peuvent faire suite @anstat fait par le‘personnel de la structure
permanente du Cofrac a la suite du traitement dentpk, ou sur 1la base d'informations
transmises par I'organisme accréedité ou de toute aource apreswverification des données.

L’accréditation pourra étre suspendue si 'orgamista dispose plus des ressources nécessaires
pour réaliser les activités pour lesquelles ilasirédité (personnel qualifié, moyens matériels,
etc).

Quand bien méme I'organisme pourrait assurer-latiea de la compétence de son personnel
a réaliser les activités en question, I'accréditafie sera pas renouvelée si 'organisme n’a pas
réalisé ces activités ou des activités requérantriémes moyens et compétences pendant la
totalité du cycle d’accréditation écaulé.

* Impossibilité d’assurerdassurveillance de I'organe accrédité :

Des situations indépendantes de la responsabilitéCdfrac et de l'organisme peuvent
empécher la réalisation d’'une évaluation, par exempur des raisons sanitaires, climatiques
ou de sécurité. Dans pareils cas, I'accréditatgirsespendue ou non renouvelée si 'organisme
n'a pas été évalue sur site dans les 2 ans siugaaterniere évaluation sur site.

11.2. Suspension et résiliation de I'accréditatiodemandés par I'organisme accrédité
L’organisme a la possibilité de réduire volontaieginla portée de son accréditation, ou la
résilier en totalité.

11.3 Traitement et conséquences des suspensions,sili@ions et retraits

d’accréditation

La procédure GEN PROC 03 décrit le traitement st denséquences des suspensions,
résiliations et retraits de I'accréditation.
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12.DROITS ET OBLIGATIONS DES ORGANISMES ACCREDITES ET CANDIDATS

Les droits et obligations des organismes d’'inspac#ccredités et candidats a I'accréditation
sont spécifiés dans la convention d’accréditatiamt lle Cofrac a I'organisme.

La convention d’accréditation est résiliable avacpuéavis de 3 mois par I'une ou l'autre des
parties par information par lettre recommandée aceasé de réception.

12.1. Droits des organismes accredités et candidats

12.1.1 Confidentialité

Toutes les informations recueillies par le Cofrac par ses évaluateurs lors du
traitement d’'une demande d’accréditation et redstid I'organisme demandeur, a
commencer par I'existence méme de cette demandeceasidérées et traitées’ par le
Cofrac comme confidentielles, dans les conditioéBntes dans le document [GEN
PROC 08].

Lorsque l'accréditation est délivrée dans le caliee activité liée:ala réglementation
et des lors que I'Administration en fait la demaradte derniere est systématiquement
informée en paralléle avec le demandeur de toutisidé prise par le Cofrac en matiére
d'accréditation.

12.1.2 Récusation d’experts et évaluateurs

L’organisme d’inspection a la possibilité de récuseit ou partie de I'équipe proposée
par le Cofrac pour procéder a I'évaluation, dans d¢enditions définies dans le
document [GEN PROC 09].

12.1.3 Appel sur décision

L’organisme d’inspectionta la“possibilité de faappel de toute décision du Cofrac
affectant le statut ou fa“portée de son accréditaties appels sont traités dans les
conditions et suivantles dispositions du docunf@isN PROC 04].

12.1.4 Traitementdes plaintes

L’organisme-d’inspection a la possibilité d’exprimson insatisfaction par rapport aux
prestations du Cofrac ou d’'un organisme faisardredfce a une accréditation Cofrac.
Les\plaintes sont traitées dans les conditionsueiast les dispositions du document
[GEN PROC 05].

12.1.5 Information

Le Cofrac tient informés individuellement les organes d'inspections signataires
d’'une convention d’accréditation de toute évolutitas exigences d’accréditation et, de
facon générale, des documents de référence carglats concernant.

Les publications périodiques du Cofrac sont autaquatent et gratuitement expédiées
aux organismes d’inspections accrédités.

Le Cofrac met a disposition sur son site Intemestv.cofrac.fr:

- les documents de référence, d’'information et guidéthodologiques,

- les bulletins d’actualité nationale et internati@enen rapport avec I'accréditation,

- laliste des organismes accrédités avec la pogéeuwd accréditation,

- la liste des organismes d’accréditation co-signe¢aavec le Cofrac d’accords de
reconnaissance mutuelle.
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12.2. Obligations des organismes accredités et cadalts
En signant une convention avec le Cofrac, I'orgaeis’engage notamment a :

« offrir au Cofrac ou a ses représentants toute tpé&@tion raisonnable nécessaire,
comprenant :

o l'accés a tous ses locaux, personnels, documemsregistrements concernés par
la demande et utiles a la conduite des évaluations

o la possibilité d’assister aux activités pour ledigsd’accréditation est demandée ;

o linformation des évaluateurs sur les dispositiales sécurité a respecter dans le
cadre de leur mission et la mise a dispositionsdotils sont nécessaires, des
équipements de protection individuelle ;

o la communication préalablement a I'évaluation dddaumentation nécessaire a la
préparation de I'intervention de I'équipe d’évaloat;

» S'acquitter de tous les frais liés aux évaluatidets que décrits dans les.documents
[INS REF 06] et [INS REF 07], quelles que soierg tonclusions auxquelles elles
aboutissent, ainsi que des redevances annuelles ;

* ne déclarer qu'il n'est accrédité que pour les tatems pour lesquelles I'accréditation
lui a été délivrée et qui sont exécutées en reapedts prescriptions des normes en
vigueur et celles du Cofrac ;

» ne pas utiliser son accréditation de maniere a&pprejudice a la réputation du Cofrac
et ne faire aucune déclaration se rapportant:.&riaitation que le Cofrac pourrait
raisonnablement considérer comme trompeuse.;

e S’'assurer du respect des regles d'utilisation dmdaque Cofrac et de la référence a
I'accréditation par ses propres clients;

« informer le Cofrac de toute modification signifiv& apportée a la structure, a
I'organisation et aux moyenszayant fait I'objet ltkecréditation, suivant la procédure
GEN PROC 20.
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ANNEXE 1 - Définitions

Accréditation : reconnaissance, par un organisme indépendasantaiautorité, de la
compétence d’'un organisme a réaliser des actigpésifiées d’évaluation de la conformité.
Note: I'émission de rapports ou certificats sous leueert de I'accréditation ne constitue en aucune
maniere une approbation du produit ou du servica@ par I'organisme accrédité

Action corrective: action entreprise pour éviter la répétition durécart.
Note: Elle suppose qu'une analyse de la cause, deriteit® et des possibilités de récurrence de
I'écart ait été menée.

Action curative (ou correction): action entreprise pour corriger l'effet d'un écar
Note: Elle suppose qu'une analyse de I'écart ait étdé@aepour identifier I'étendue de I'écart.

Activités essentielles: activités ayant une influence sur les résultats “d/O0pérations
d’évaluation de la conformité figurant dans la pert’accréditation :

- formulation des politiques

- élaboration des procédures et/ou processus, génauaspecifiques.

Demande de clarification :demande formulée par I'équipe d’évaluation au Goéraand elle
ne parvient pas a statuer sur l'acceptabilité d'wgiation) au regard des exigences
d’accréditation.

Domaine d’accréditation: domaine de compétence:technique identifié p&dtac dont les
limites sont usuellement reconnues et acceptéeeparairs. Un domaine d’accréditation est
dit « ouvert » lorsque le Cofrac disposed’un schéii@valuation et d’évaluateurs qualifiés
pour procéder a I'accréditation dans le/domainguerstion.

Ecart : non satisfaction a des critéres explicites oplicites du référentiel d’accréditation.

Ecart critique : Ecart dont«le résultat met en cause la fiabiliés résultats ou I'aptitude du
systeme de management a>maintenir le niveau deté@uigs prestations d’évaluation de la
conformité.

Note: I'écart peut’avoir un effet avére, quantifiabb@r I'évaluateur, ou peut présenter un
risque induit important sur le niveau de qualitésdeestations. |l peut étre d’ordre technique
ou organisationnel.

Ecart-non critique : Ecart dont le résultat n'affecte pas ou n’est pasceptible d’affecter
directement et immédiatement la qualité des piiestt’évaluation de la conformité.

Note” un écart non critique non soldé lors de I'évaloatisuivante prévue dans le cycle de suivi
conduit a la rédaction d’un nouvel écart qui petre&onsidéré comme critique.

Equipe d'évaluation : groupe de personnes, a partir de une, désignéese paofrac et
présentant les compétences et le mandat pour wswomidéterminée d'évaluation d'un OEC.
L'équipe d'évaluation comprend nécessairement atugeur responsable d'évaluation. Elle
peut inclure un ou plusieurs évaluateurs qualitigjeun évaluateur qualiticien junior, un ou
plusieurs évaluateurs et experts techniques, @taéttompagnée sur site par des superviseurs et
des observateurs. Une méme personne peut étrenédésapmme évaluateur qualiticien et
évaluateur technique.

Evaluateur (technique, qualiticien, qualiticien junior) : voir documentGEN EVAL REF 01
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Evaluation sur site: processus mis en ceuvre par le Cofrac pour @vidueompétence d’'un
OEC sur la base de documents normatifs identifiésplétés des regles d’application définies
par la section concernée, pour un périmetre d’ddetéon défini. Une évaluation sur site inclut
une ou plusieurs observations d’activités.

L’évaluation de I'organisme est réalisée sur siée Péquipe d’évaluation, proposée par le
Cofrac et acceptée par I'organisme.

Evaluation initiale : premiere évaluation d’un organisme candidat a fédtitation

Evaluation complémentaire: évaluation qui peut étre déclenchée par le Cofrda
suite d’'une décision d’accréditation, suivant I'e¥en d’un rapport d’évaluation, dans le
but de recueillir des informations complémentaioces des preuves concernant les
mesures prises pour remeédier aux écarts détecgéddd évaluation.

Evaluation de surveillance : évaluation conduite en vue d’évaluer leimainties de
compétences de I'OEC en regard des exigences abjds& pour.un peérimetre
d’accréditation défini.

Evaluation d’extension :évaluation conduite en vue de‘se prononcer suteleskon de
périmetre d’accréditation de 'OEC

Evaluation supplémentaire: évaluation qui peut-étre déclenchée par le Cpfaala
suite d’'une modification notable des —-exigences at&ditation ou a la suite
d’évenements importants survenus au. 'sein de 'OE@éeessitant la vérification du
maintien de la conformité aux exigences d’accréidita sans attendre la prochaine
évaluation de suivi périodique. Exemples : démémage, réorganisation importante,
transfert d’accréditation, plainte oy toute autri®imation mettant gravement en cause
le fonctionnement de I'organisme accrédité.

Ré évaluation: évaluatiop conduite en vue de se prononceresuenouvellement de
I'accréditation de-['OEC.

Examen de tracabilité(documentaire) : vérification de la présence de I'ensemble des mguv
de la bonne réalisation d’'une opération.

Implantation:”locaux de fonctionnement de l'organisme ou sonfig@éas les activités
essentielles et ceux permettant de recueillir desves tangibles démontrant la compétence de
I'organisme dans la portée d’accréditation. Ceaud@csont ceux ou sont exerces l'autorité et la
responsabilité du déploiement et de la mise en eedgs politiques et procédures, ou sont
disponibles les enregistrements associés.

Observateur: voir document GEN EVAL REF 01.

Observation d’activités (d’évaluation de la conformité): observation de la réalisation

d’activités d’évaluation de la conformité dans [@tpe d’accréditation, en vue d’apprécier la
maitrise technique de l'organisme accrédité ou idanda I'accréditation et le respect des
exigences associées aux activités en question.

Organisme d’évaluation de la conformité(OEC) : laboratoire, organisme d’inspection, de
gualification certificateur ou vérificateur indiwiél.
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Organisme d’inspection: désigne le demandeur de I'accréditation ; unmisgae est constitué
de personnel (inspecteurs qualifiés) et d’'une asiplrs implantations identifiées.

Périmetre d’accréditation: ensemble de la portée d’accréditation et de isée ldes
implantations concernées par I'accréditation derdarali octroyée.

Plan d’actions (suite a écart): ensemble des actions planifiéed @rganisme pour traiter un
écart. Le plan d’action inclut, lorsque possibles dctions curatives et des actions correctives.

Plan de surveillance(de I'accréditation) : échéancier des évaluations sur site prévues pour
assurer la surveillance d'une accréditation pendamtcycle d’accréditation, c'est-a-dire
pendant une période d’accréditation donnée.

Portée d’accréditation: services spécifigues d’évaluation de la confténpour lesquels

I'accréditation est demandée ou a été octr@yE&EN ISO/CEI 17011 § 3.17).
Note : Cette portée est définie par des DomaiSesis-Domaines, Familles et natures d’'inspectioragph type
et objet des inspections et référentiels d’inspegtitel que précisé dans le document INS INF 06

Responsable d’évaluation voir documentGEN EVAL REF 01

Solde d’'un écart: résultat de la vérification de la mise en-ceugtede l'efficacité de
'ensemble des actions du plan d’actions dont latinpence\a”été validée par I'équipe

d’évaluation et confirmée par le Cofrac.

Note : la vérification de la mise en ceuvre pewt,&elon les cas, réalisée-par évaluation docuniental par une
évaluation sur site (au siége de I'organisme ou @aservation dtactivité).

La vérification de l'efficacité des actions misas glace/pour-répondre a un écart est réalisée Idhsne
évaluation sur site.

Le solde d’'un écart ne peut intervenir qu'apreseegrification.

Structure permanente: ensemble des:.personnes salariées du Cofracplitjudes dans les
activités d'accréditation.

Superviseur: voir documenGEN EVAL REF 01.
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ANNEXE 2 - Regles pour I'élaboration des modalitéd’évaluation sur site

A. Dimensionnement des évaluations

Légende
Temps d'évaluation total de I'évaluateur quaiktic— responsable d’évaluationAg = Temps d'évaluation des activités essentielled'@aaluateur qualiticien — responsable d’évaluatio

EQ:
ET:

ETRE:

Temps d’évaluation total de I'évaluateur techeiqu
Temps d’évaluation total de I'évaluateur techeigesponsable d’évaluation

AT =
Bt = Temps d’évaluation du fonctionnement de 'orgame par I'évaluateur technique

Temps d’évaluation des activités essentielled' @aaluateur technique

Bmax = Temps d’évaluation du fonctionnement de I'orgame par le)iesponsable d’évaluation déterminéasbase du
B+ le plus grand

Cas général
Le cas général s'applique pour le dimensionnemestévaluations de tous les organismes

La durée de I'évaluation sur site est calculée dBnpermettre I'évaluation des activités essepedit du fonctionnement de I'organisme afin de e#laudes preuves
tangibles démontrant la compétence de I'organisames ¢ portée d’accréditation. L’évaluation du tisrmement de I'organisme correspond a I'évaluatier’application
par I'organisme des politiques et des procéduressren ceuvre pour réaliser les activités d'inspecti

La durée prévue pour I'évaluation des activitéertislles (A) et du fonctionnement de I'organisiBgést déterminée a partir des variables suivantes

Evaluateur Qualiticien — Responsable d’évaluation

(EQ):

Evaluateur(s) Technique(s) (ET):

Aq : Le temps (R) est établi forfaitairement en fonctiq
du nombre total d'inspecteurs selon le tableauasuiv

MAr : Lestemps (A) est établi forfaitairement, pour chaque évaluatechnique nécessaire,
en fonction du nombre d’'inspecteurs qualifiés darsous-domaine évalué selon le tableau

Z0 " dA>r»rCcr>»<m

(A) suivant:
activités Nb total d'inspecteurs | Nb de jours
essentielles 1-10 0.5 jour Nb total d’inspecteurs | Nb de jours
10 — 250 1 jour 1-10 0.5 jour
> 250 1.5 jours 10 — 250 1 jour
> 250 1.5 jours
Bmax : Le temps (Bay correspond auBeplus grand B: Le temps (B) est calculé a partir du nombre d’inspecteursifigaldans chague sous
domaine selon le tableau suivant :
Nb insp. 1-10 11-24 25-41 42 - g0 61-85 -BB | 116 —149
Nb jours 1 15 2 2.5 3 3.5 4
Nbinsp. | 150-184| 185-224 | 225-269| 270-319 | 320-369 | 370 - 429
(B) Nb jours 4.5 5 5.5 6 6.5 7
fonctionnement Nbinsp. | 430-489] 490-55{ 555-620 621-6p9  700-J79 780
de ['organisme Nb jours 75 8 8.5 9 9.5 10

Le nombre de jour maximal est idéalement plafonh@ pours sauf nécessité liée a
I'organisation des OA.
La durée de I'évaluation pourra étre ajustée entfon de la durée de I'OA ou du temps
passé a se rendre sur les lieux de I'observatiosgkction sur site.
Notes :

(1) Si un méme sous-domaine implique d'étre évaluédear évaluateurs techniques
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différents (qualifiés pour chacune des familles naiures), le nombre de jou
d’évaluation pour chacun des évaluateurs est déte¥rpar le Cofrac, en accor
avec l'organisme, en répartissant le temps d’éviaduma calculé, entre chaqu
évaluateur, en prenant compte notamment la répamtiiles compétences au sein
I'organisme, le temps d’intervention sur site degqe évaluateur ne pouvant étre
inférieur a 1 jour
(2) Si plusieurs sous-domaines peuvent-€tre évaluégagln groupée (selon des
modalités de groupement déterminées par le Cofrée),nombre de jours
d’évaluation est déterminé en prenant en comptehabre d'inspecteurs qualifiés
au total pour les sous-domain€s corncernés

o ®ZTun

"4

Evaluation initiale :
La durée totale d’évaluation initiale est le résutle la somme du temps d’évaluation des actiesdentielles et du temps d’évaluation du fonctiorere de I'organisme
calculé comme ci-aprés exposeé.

Durée totale

(EQetET) EQ = Aq * Bnax ET=Ar+5r

Evaluation de surveillance :
La durée de I'évaluation de surveillance sur sstecalculée afin de permettre I'évaluation dufariement de I'organisme selon les principes exposapres :

E (A) En cas de modification de l'organisation de I'ongame ou~des dispositions organisationnelles etnigoles, les activités essentielles spnt
\ activités obligatoirement évaluées par un évaluateur guigliticassogie a tun évaluateur technique le cas dcHéa temps d’évaluation nécessaire est alors
A essentielles | calculé selon la méme formule que pour I'évaluativiiale:
b Le temps est calculé selon la méme formule qué pbertemps est calculé pour chague sous-domainep&ati®n pour lequel I'organisme est
A B) I'évaluation initiale en réduisant le temps d’'éwlan acprédlté_ selon la méme formule que pour I'évatumatinitiale en réduisant le temps
T | fonctionnement de 33%. d’évaluation de 33%.
| | de I'organisme
)
N

D(“Ergi t‘g%"e EQ = By, x66% ET = By x 66%

Cas des organismes paurdesquels le nombre d'inspears qualifiés pour réaliser les prestations objet de la portée d’accréditation est inférieur
ou égal a 10 et dont I'effectif total est inférieuou égal a 2Q

Dans les cas d'évaluations de surveillance néamssiti maximum l'intervention de 2 évaluateurs mémhes, les évaluations de surveillance S2, S3, S4
et S6 du cycle:d’accréditation peuvent étre réatissous réserve de dispositions différentes éesifa 'organisme a l'issue de la précédente
évaluation, par une équipe d’évaluation comprenarévaluateur technique responsable d’évaluatians@e cadre-1a, le temps d’évaluation est
majoré de 0.5 jour.

Durée totale _
(ET.RE) ET-RE = 0.5 + B« X 66%
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Evaluation de renouvellement :

(A)
activités Les activités essentielles sont évaluées seloméeses modalités que pour I'évaluation initiale.
essentielles

Le temps est calculé selon la méme formule que pourLe temps est calculé pour chaque sous-domainepdati®n pour lequel I'organisme gst
I'évaluation initiale en réduisant le temps d’éwlan | accrédité selon la méme formule que pour I'évatumatinitiale en réduisant le temps

(B de 20%. d’évaluation de 20%.
fonctionnement

de I'organisme

Z0~HdArCcrr»<m

Durée totale

= 0, - [0)
(G ot E) EQ = Ag + (Buax X 80%) ET = A; + (Br x 80%)

Evaluation d’extension :

Le temps d’évaluation total est établi selon lesne® principes que peotir Févaluation initiale ennamg en compte le nombre d’inspecteurs qualifiés
pour les activités objet de la demande d’extension.

Lors des évaluations d’extension, les activitéemtimlles sont’systématiquement évaluées par Unadear qualiticien pour vérifier I'intégration sle
activités objets de la demande d’extension dasgd®me de management de I'organisme.

Si I'une des évaluations du cycle intervient maless mois_aprés une évaluation d’extension, les-domaines, familles ou natures d’inspection,
objets de I'extension ne sont pas évalués a ceti@smf, sous réserve de dispositions differemtasgges dans les documents de référence spésifique
ou notifiées a I'organisme a l'issue de la précéelémaluation de I'organisme.

Durée totale
(EQ et ET)

Cas des organismes multi implantationgles principes ci-dessous-€énoncés s’appliquenbaganismes disposant de plus d’'une implantation)

- Evaluation initiale :
* (A) activités essentiellesTioutes lesdimplantations de I'organisme ou sonis@&as une ou plusieurs activités essentielles d@eitées. Le temps d’évaluation
des activités essentielles est établi pour chacerabre de I'équipe selon les principes et modatité€as généralNéanmoins, le temps d’évaluation pourra
étre adapté ou réparti entre-les membres de I'égligvaluation par le Cofrac, afin de permettreisite de toutes les implantations.

» (B) fonctionnement de l'erganismé.ors de I'évaluation, un échantillonnage des auingplantations de I'organisme est réalisé afimetrieillir des preuves
tangibles démontrant la compétence de I'organisme.

Le nombre d’implantations visitées est fonctiomndmbre de jours d’évaluation calculé selon les rigdadu cas général et en tenant compte des pesde
répartition suivants :
- Une implantation peut étre visitée par un évaluatecthnique — responsable d’évaluation accompagr@us d'un évaluateur technique (a I'exception
de I'implantation ou a lieu la réunion de clétueel@valuation), I'évaluateur qualiticien restaasponsable de I'évaluation dans son ensemble.
- Si sur un cycle complet il n’est pas possible dgtei 'ensemble des implantations, une méme intataom ne pourra étre visitée plus d’'une fois tant
que I'ensemble des implantations n'a pas été visaaf cas particulier et sous réserve de dispasitiifférentes notifiées a I'organisme a I'isseelal
précédente évaluation.
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Les implantations ou sont réalisées des activitées que celles d’'inspection (gestion des équip&srae mesure, saisie des rapports d'inspectictiogede
la documentation technique...) sont visitées au mairesfois au cours du cycle d’accréditation

Evaluation de surveillance et de renouvellement
« (A) activités essentielled_es dispositions du cas général s’appliquent. Caguein un échantillonnage des implantations de #inigme ou sont réalisées une ou
plusieurs activités essentielles est réalisé de $elrte qu’au cours du cycle d'accréditation telds implantations de I'organisme ou sont réaliaées ou
plusieurs activités essentielles soient visitéesnains une fois. Le temps d’évaluation des actvidsentielles est établi pour chague membre deifié
selon les principes et modalités du cas généralnidéins, en fonction de(s) activité(s) essentighadisée(s) surles implantations échantillonnisetemps

d’évaluation pourra étre adapté ou réparti enserlembres de I'équipe d’'évaluation par le Cofrac.

» (B) fonctionnement de I'organismées dispositions détaillées pour I'évaluationiaié pour le cas des organismes multi implantat&agpliquent.

- Evaluation d’extension :
« (A) activités essentielledtn échantillonnage des implantations de I'organisinsont réalisees’les activités objets de la ddmdiextension sont visitées
pour évaluer les activités essentielles. Le tengpgtliation des activités essentielles. est/étahlr ghague membre de I'équipe selon les principes e
modalités duCas général

» (B) fonctionnement de I'organismé.es dispositions détaillées pour I'évaluationiaié pour le cas des organismes multi implantatgagpliquent.

Dans tous les cas, la durée d’évaluation sur sitgenit étre inférieure a 1 journée;

B. Modalités pour I'évaluation des activités d’inspectdans les portées.d’accréditations

Les différentes évaluations d’'un cycle d’accrédtatoivent permettre d’évaluer 'ensemble desvéés d’inspections mentionnées dans la portéeccéalitation d’'un

organisme. Ceci peut étre réalisé par une comlminaisobservations“d’activités, d’entretiens et dens de tracabilité documentaire. Le nombre diwbhtiens

d’'activités a réaliser est déterminé pour chaqgamisme ou_implantations de maniere a garantiréwaduation appropriée de la portée d’accréditaterendiquée et
tient compte de tout élément de contexte pertif@emples.: taille et organisation de I'organisimstorique, modifications de procédures techniqeés). Toutefois,
dans tous les cas il est fixé un minimum de dewenkations d’activité par cycle d’accréditation.

Pour les organismes disposant de plusieurs imgiangchaque implantation de I'organisme retenug jévaluation est évaluée pour au moins une/iaétil’inspection

qui la concerne. En complément, des examens dabilid€ (documentaire) peuvent étre réalisés pesiattivités d'inspection pour lesquelles aucuruaveur technique
qualifié sur ces activités n’est présent.

Lors de la programmation de I'évaluation;.le Cofiratique a I'organisme le nombre et la nature deseovations d’'activités a prévoir. Par ailleursslde la planification
de I'évaluation I'équipe d’évaluation peurra préeia I'organisme le profil des inspecteurs qu'sti@haite rencontrer pour les entretiens ou lesre@sens d'activités.

Des consignes particulieres pour.la programmaties abservations d’activité peuvent étre décritass dfes documents d’exigences spécifiques Cofrac gatains
domaines d’activités (nombre, modalités de réatinadtc.). Le cas échéant ces regles supplantbes-ckcrites dans le présent document.

Dans certains cas particuliers (saisonnalité, éagdbignement de I'activité, etc.) en accord deestructure permanente, I'observation d’activiedipétre effectuée dans
les 6 mois précédant I'évaluation.
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ANNEXE 3: Modalités de traitement des écarts et pse en compte de ce
traitement pour les décisions d’accréditation

Cette annexe vise a expliciter pour les Organisdiesaluation de la Conformité (OEC) la
nature des informations attendues dans le traitendels écarts constatés pendant les
évaluations, et a indiquer les modalités de pniseanpte du traitement de ces écarts dans les
décisions d’accréditation.

A. EVALUATION DE LA CRITICITE DES ECARTS

L’appréciation de la criticité de l'écart, en foet de la situation observée, est de la
responsabilité de I'évaluateur.

Le Cofrac peut, postérieurement a I'évaluation ditr@ exceptionnel, requalifier un écart

critique en non critigue ou inversement. Les jitdiions des requalifications d’€carts seront
alors notifiées a I'organisme et a I'évaluateur.

B. REPONSE AUX ECARTS

Plans d’actions

Pour chaque écatrt, il est demandé a I'organismaldiéun plan d’actions qui indique :

e une analyse de I'étendue de I'écart (antérioritésiations et clients concernés...),
une analyse des causes et de la nécessite de arefitace des actions pour éviter la
reproduction de cet écart,

* les actions décidées pour maitriser la situatiomsaiée et leurs délais de mise en
ceuvre. Ces actions incluent celles décidées pauigep I'écart, ainsi que, suivant
'impact et le risque de récurrence de I'écartleselretenues pour en éviter la
reproduction.

L’analyse de I'étendue-de l'écart est de la plehentiere responsabilité de I'organisme

Les actions doivent-étre réalisées dans des dadlsptés a I'écartet inférieurs a 6 moisa
compter de la‘réunion de cléture de I'évaluatioan®le cas ou I'écart est critique et affecte
une opération pour laquelle I'accréditation estvegueur, ce délai maximum est réduit3a
mois.

Les rapports produits sous accréditation doiverd é&ppelés s’il a été identifié un risque
associé a l'utilisation d’'un rapport erroné et/ourisque pour le consommateur du produit ou
sur le service évalué.

NB : rappeler un rapport aupres d’un client sigeifindiquer a ce dernier que le rapport est
invalide et faire en sorte qu’il ne soit pas u#lisu, le cas échéant, que les décisions prises sur
la base du rapport soient réexaminées.

Le plan d’actions associé a I'écart est a retouddiévaluateur concerné souds jours
calendaires a compter de la date de réunion deureldtle I'évaluation (sauf délai
supplémentaire accordé par ce dernier en accoalawtructure permanente du Cofrac).

Des lors qu’un écart est refusé par I'organismii-@@ doit motiver son refus et I'objet de son
désaccord. Si le désaccord porte sur le constatd;él’'organisme n'a pas I'obligation de
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proposer un plan d’actions. Par contre, si le d&sdc porte sur la criticité ou sur les
conséquences de I'écart, I'organisme doit proposeplan d'actions. Lors de I'examen du
rapport, le Cofracprendra une position motivée, qui sera notifiée’aganisme et a
I'évaluateur. La nécessité de mise en place d'an plactions ainsi que les délais éventuels de
transmission du plan au Cofrac seront alors precleé&as échéant.

NB : le désaccord sur une situation d'écart, erswonfirmée comme telle, n’étend pas les
délais maximum autorisés pour en assurer la maitris

Le Cofrac a la possibilité de requérir une modtfmad’un plan d’actions fourni (complément
d’analyse, actions supplémentaires, avancementldesdie réalisation des actions).

Preuves de réalisation du plan d’actions

L’organisme peut également soumettre a I'équipevali@tion, dans le délai _de 15 jours
suivant la cléture de I'évaluation, les preuves deBons déja réalisées pour maitriser les
situations d’écart.

Passé ce délai de 15 jours, si l'organisme souha#iesmettre des. preuves d’actions
complémentaires pour examen par le Cofrac, il teesse directement-au pilote de son dossier
d’accréditation. Ces preuves seront systéematiqueex@minées et le résultat de 'examen sera
notifié a I'organisme.

Les preuves de la maitrise de la situation d’émamstatée comportent les éléments suivants, en
fonction de I'analyse réalisée :

0 une preuve de correction de I'écart,

o les dispositions pour éviter la reproduction ded, le cas échéant,

o0 des preuves de mise en ceuvre de ces dispositoces kchéant.

C. PRINCIPES DE DECISION

Les décisions consécutives a €valuation se baserés constats et conclusions du rapport
d’évaluation, sur I'acceptabhilité des plans d’acticen réponse aux écarts, sur le résultat de
'examen des éventuelles preuves d'actions traresnar l'organisme préalablement a
'examen du dossier;.ainsi que sur toute autrerindédion pertinente portée a la connaissance
du Cofrac et«connue de I'organisme.

Le Cofrac peut prendre tout type de décision nedath I'accréditation, des lors que les
principes ci-apres sont observés.

L'octroi, la levée de suspension et I'extensionn@uaccréditation ne sont pas prononcés
avant que, a minima, la preuve de la maitrise desitaelles situations d’écart critique
relevées a pu étre apportée, dans les conditi@guifiges au 8D.

Le maintien et le renouvellement d’'une accréditatipeuvent étre conditionnés. En
particulier, lorsque des situations d’écart cridqant été relevées, une deécision favorable ne
peut étre prononcée que sous réserve de vérificatiérieure de la maitrise de ces situations
d’écart, dans les délais spécifiés au 8D.

Lorsqu’une décision conditionne le maintien, laglevde suspension, le renouvellement ou
I'extension de l'accréditation a la constatationlaenaitrise de situations d’écarts identifiés,
et que cette derniere n’est pas démontrée, al@slécision défavorable est émise :

- si les écarts concernés affectent des activités lesquelles I'accréditation est en vigueur, la
décision conduit & suspendre 'accréditation pesrdctivités en question ;
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- si les écarts concernés affectent des activités lesquelles I'accréditation est suspendue, la
décision conduit en principe a retirer I'accréddatpour les activités en question ;

- si les écarts concernés affectent des activibés [esquelles I'accréditation n’a pas encore
été prononcée, la décision conduit en principe @eclle traitement de la demande
d’accréditation pour les activités en question.

D. VERIFICATION DU TRAITEMENT DES ECARTS

De maniere géneérale, la vérification de la miseceavre des plans d’actions et de leur
efficacité est effectuée lors d’une évaluation ante sur site de I'organisme, si possible la plus
proche.

La vérification de la maitrise des situations diécaritiques est anticipée. Elle peut-également
I'étre dans certains cas d’écarts non critiques.rhedalités sont décrites ci-apres.

De maniere géneérale, la vérification de la miseceavre des plans d’actions et de leur
efficacité est effectuée lors d’une évaluation ante sur site de I'organisme; si possible la plus
proche.

La vérification de la maitrise des situations diécaritiques est.anticipée. Elle peut également
I'étre dans certains cas d’écarts non critiques.rhedalités-sont decrites ci-apres.

Cas des écarts critigues

La maitrise des situations d’écarts est vérifigegxamen documentaire ou a I'occasion d’'une
évaluation complémentaire sur site, suivant laneaties écarts.

Dans le cas d’'une vérification par examen docunmentkes preuves demandées doivent étre
transmises au Cofrac au plus tard :

- dans les 3 mois et demi“apres la date de la réutéonl6ture, si I'écart affecte des
activités couvertes parl’accréditation ;

- dans les 6 mois| et)demi apres la date de la réutéonl6ture, si I'écart affecte des
activités non7encore couvertes par I'accréditationpour lesquelles I'accréditation est
suspenduge,

Dans le.cas d’une vérification par évaluation campntaire sur site, cette derniére doit étre
réalisée :
- dans les 6 mois suivant la date de la réunion dturd, si I'écart affecte des activités
couvertes par I'accréditation ;
- dans les 9 mois suivant la date de la réunion @eire si I'écart affecte des activités non
encore couvertes par I'accréditation ou pour lebgsiaccréditation est suspendue.

NB : dans ce dernier cas, le déclenchement de Iliétian est a l'initiative de I'organisme.
Toutefois, le Cofrac ne pourra pas garantir de réal I'évaluation complémentaire dans la
période souhaitée par I'organisme si ce dernienlainformé moins de 3 mois a l'avance.

Cas des écarts non critiques

Un suivi particulier de la mise en ceuvre de plaiactbns consécutifs a des écarts non
critiques identifiés peut étre décidé par le Cofrag en spécifie alors la nature et les délais de
réalisation.
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La persistance et/ou I'accumulation d’écarts noitigoes peut conduire a un traitement
similaire a celui des écarts critiques, a I'appaton du Cofrac.
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ANNEXE 4 — Régles relatives aux modalités d’évaluan des organismes
candidats a I'accréditation ou accrédités réalisantles activités a I'étranger

A. Objet

L'objet de cette annexe est de décrire les modalitévaluation des activités réalisées a
'étranger par les organismes d’inspection accéddibu candidats a I'accréditation. Ces
activités peuvent étre :
- Des activités essentielles ou de fonctionnementisé&ss sur une des
implantations de I'organisme ;
- Des activités d’inspection réalisées chez le cliantpartir de l'une des
implantations de I'organisme situées en France l@&tranger.

Les dispositions de cette annexe précisent les liteglae traitement d’'une demande telles
gue prévues par le document GEN PROC 23, une'&misdptation de la demande prononcée,
et les modalités d’évaluation définies selon l'ame2 du présent document pour les
organismes d’inspection qui émettent des rappofisspbction sous: accréditation a

I'étranger.

Le cas d'une demande d’accréditation émanant d'tgarisme juridiquement établi a
I'étranger n’est pas traité dans la présente annkast géré-parle document GEN PROC 23.

B. Exigences

B1. Identification des activités d’inspectionséaks’a I'étranger

hY

L’'organisme tient & jour une liste/ quividentifieslgpays dans lesquels des activités
d’'inspection sont réalisées. Il dait etre’ indiquéces activités d’inspection sont réalisées
depuis une implantation basée.en FErance ou arigtra

B2. Information de I'organisme’d’accréditation

Annuellement et stir.demande de la structure pemt@nies organismes d’inspection doivent
transmettre la listea jour des activités d’insjpectéalisées a I'étranger.

C. Modalitésd’évaluation par le Cofrac

C1.Acceptation et traitement de la demande

L’acceptation et le traitement de la demande séalisés selon les modalités prévues par le
document GEN PROC 23.

C2. Evaluation des activités réalisées a I'étranger

Les régles pour les modalités d’évaluation des amations ou sont réalisées des activités
essentielles (durée, échantillonnage) définies dbBmsnexe 2 du présent document
s’appliquent en respectant 'une des deux conditganvantes :
1. Silimplantation est située dans un pays dansdkeijun’existe pas d’organisme
d’accréditation signataire d’'un accord de recorszise international (EA,
ILAC) couvrant les activités d’évaluation de la Gmmité visées par la
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demande, le Cofrac réalise lui-méme I'évaluatiam,dennant la possibilité a
I'organisme d’accréditation local d’assister a 8&ation.

2. Si limplantation est située dans un pays dans deaxiste un organisme
d’accréditation signataire d’'un accord de recorsaise international (EA,
ILAC) couvrant les activités d’évaluation de la tmmité visées par la
demande et compétent pour réaliser I'évaluationCtdrac lui sous-traite
I'évaluation.

Les autres implantations de fonctionnement de &orgme et les activités d’inspection
réalisées chez le client (a partir de I'une deslamgations de I'organisme situées a I'étranger)
sont évaluées selon les regles définies dans Ban@edu présent document et selon les
conditions définies aux points 1 et 2 ci-dessus.

C3. Examen pour décision

Les rapports issus des évaluations ci-dessus zamntieés conformément aux dispositions du
paragraphe 7.3 du présent document.

C4. Décision

La décision d’accréditation est délivrée conformatreux dispositions du paragraphe 7.4 du
présent document.
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