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1 OBJET DU DOCUMENT

Ce document a pour objet de présenter le proceddas régles d’évaluation et d’accréditation
des organismes cités dans le domaine d’applicatiode préciser les droits et obligations de ces
organismes, accrédités ou candidats a I'accréaiitati

2 REFERENCES ET DEFINITIONS

2.1 Références
Les regles et le processus d’accréditation déclkdtss le présent document sont établis en
conformité avec la norme NF EN ISO 17011 et lesudwents :

- GEN REF 01 :
- GEN REF 02 :

Statuts du Cofrac,
Réglement intérieur du Cofrac,

ainsi qu’avec les documents de référence cités léashscument :
- CERT REF 00 : Réglement particulier de la secti@eifications ».

D'autres documents spécifiques sont applicableadeechéant et dans ce cas listés en annexe
2 de la convention d'accréditation visée au-deraieréa du 8§ 7.1. Certaines de leurs
dispositions peuvent remplacer les dispositionprégent document.

Par ailleurs, ce document fait référence atx docissuivants :

- CERT REF 03: Reglement-de fonctionnement des cesiams
- CERT REF 06 : Frais d*accréditation
- CERT REF 07 : Tarifs'annuels
- CERT REF 08 : EXpression et évaluation des pod&esréditation
- GEN REF 11 : Régles d'utilisation de la marque @ofr
- GEN EVAL REFOY: Reégles générales pour la geslemévaluateurs et experts
- GEN PROC'03); Suspensions, résiliations et retraits
- GEN PROC-04 : Traitement et gestion des appels
GENPROC 05 : Traitement et gestion des plaintes
GEN-PROC 08 : Traitement de la confidentialité
GEN PROC 09 : Récusation
GEN PROC 20: Situations a signaler au Cofracasisfert d’accréditation
< GEN PROC 23 : Accréditation d'un organisme ayastaigivités a I'étranger

- CERT CEPE FORM 01 : Questionnaire d’identificat@ban organisme de certification
d’Entreprises, de Personnels et Environnement

- CERT CPS FORM 01 : Questionnaire d'identificatiamdrganisme de certification de
produits et de services accrédité ou candidateréditation

- CERT CPS FORM 32 : Questionnaire activités defitgation France et étranger CPS -
Organismes candidats

- CERT CPS FORM 33 : Questionnaire activités de fogation France et étranger CPS -
Organismes accrédités

- CERT CEPE FORM 72 : Questionnaire activités ddfastion France et étranger CEPE -
Organismes candidats

- CERT CEPE FORM 73 : Questionnaire activités ddfastion France et étranger CEPE -
Organismes accrédités
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- CERT CEPE INF 07 : Nomenclature des domaines céalitation pour la Certification
d’Entreprises et de Personnels et Environnement

- CERT CPSINF 02 : Nomenclature des domaines d’ddetéon selon la norme NF EN
ISO/CEI 17065

- CERTINF 02 : Liste des Macro-codes

Ces documents sont disponibles sur www.cofrac.fr

2.2 Définitions
Les définitions figurant dans les normes suivastagpliquent :

- NF EN ISO/CEI 17000 Evaluation de la conformitéecabulaire et principes
géneraux
- NF EN ISO/CEI 17011 Evaluation de la conformitExigences générales pour les

organismes d’accréditation procédant a I'accrédmat
d’organismes d’évaluation de la conformité

- NF EN ISO 9000 Systemes de management de la @udfitincipes essentiels
et vocabulaire

Elles sont complétées et/ou illustrées par lediéfins en annexe 1'au présent document.

3 DOMAINE D’APPLICATION

Le présent reglement s’applique a tous les orgassaccrédités ou candidats a I'accréditation
pour les activités suivantes :

- certification de produits, de services ot de-preges

- certification de systemes de management,

- certification de qualification technique d’entregas,

- certification de personnes,

- qualification d’entreprises;

- vérification environnementale,

- vérification des déclarations des émissions deageffet de serre.

Pour faciliter la lecture du présent document, deme « OEC » comprend I'ensemble des
organismes cités-cidessus, candidats ou accrédités

De méme/leterme « certification » comprend tolgesactivités citées ci-dessus (certification,
vérification;.qualification), le terme « audit » mprend toutes les activités des organismes
(audit, “veérification, instruction, qualification, x@men, jury, ...) précités. Le terme
« ofganisation » couvre également le candidat fmugertification de personnes. Sous le terme
. produits » sont regroupés les termes produitgices et processus.

Les exigences particulieres a une activité solgs etlairement identifiées.

4 MODALITES D’APPLICATION

| Les dispositions du présent document sont appksabl compter du 15 mars 2017 par la
structure permanente de la section « Certificatignpar les évaluateurs et membres des
instances impliqués dans le processus d’évaluatod’accréditation, et par les organismes
accrédités ou candidats a I'accréditation.
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5 SYNTHESE DES MODIFICATIONS

Les modifications de fond sont identifiees par rait tvertical dans la marge de gauche. Les
principales modifications portent sur les pointsants :

- durée de validité de I'accréditation (87.4) ;

- amélioration de la prise en compte du code degioak entre le public et 'administration
(CRPA) (87.1, 7.3 et 11);

- refonte de 'annexe 3 au reglement.

6 EXIGENCES A SATISFAIRE POUR L’ACCREDITATION

6.1 Exigences générales

Les exigences générales a respecter par les OEEddés ou candidats a l'accréditation sont
définies dans les normes, documents normatifgeed directrices cités au'8 5.2.1 du document
CERT REF 00 et listés en annexe 2 a la convention.

6.2 Exigences spécifiques

Les exigences générales peuvent étre complétéateparxigences spécifiques, établies par les
parties concernées et validées selon les procédur€sfrac. Elles sont clairement signifiées au
candidat a I'accréditation lors de l'instruction da.demande dans le document d’exigences
spécifiques correspondant référencé en annexd&ab@vention.

Note: L'obtention d'une accréditation par le-Cofragoméjuge en aucune maniére de la décision
d'agrément ou de reconnaissance officielle prormma# les Pouvoirs Publics en regard des
textes réglementaires publiés au Journal OfficeladRépublique Francaise.

7 TRAITEMENT D'UNEDEMANDE D'’ACCREDITATION INITIALE

7.1 Instruction et contractualisation de la demandeati&ditation

La réception au Cofrac’ d’'une demande exprimée @dtr (€ourrier, télécopie ou mail) par un
représentant_diment mandaté de I'OEC marque letdééulinstruction de la demande
d’accréditation par le Cofrac.

Cette demande écrite doit préciser la norme d'atert®on suivant laquelle I'accréditation est

demandée ainsi que la portée d’accréditation #ekic exprimée en se basant sur la
nomenclature définie dans les documents CERT CERFEOlF et CERT CPS INF 02. Elle doit

étre accompagnée de toutes les informations d’admeinistratif et technique requises par le
questionnaire d’identification (CERT CEPE FORM 01 GERT CPS FORM 01), qui contient

en outre la liste des documents a fournir par talickat.

Sauf cas explicitement prévu par la réglementatanle prescripteur, avant de déposer sa
demande d’'accréditation, le demandeur doit avadiutie ses activités de certification dans un
des domaines demandés.

De plus, dans les domaines de la certification aelyts et de certification de systémes de
management, la politique et les procédures rekatvea certification concernée doivent étre
approuvées par le dispositif de préservation dapédrtialité tel que défini dans les normes
correspondantes.

Des pré-requis peuvent étre précisés dans les dmtand’exigences spécifiques relatives a
chaque domaine de certification.
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A réception de la demande, un responsable d’adatist dit « pilote » est désigné comme
contact au Cofrac pour le traitement de la demande.

87.1.1 Examen de la complétude du dossier

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

Si le dossier n'est pas jugé complet, le demandstirinformé des piéces manquantes ou
incompletes.

Si le dossier est jugé complet, l'instruction seungait par un examen dit de « recevabilité
administrative ».

87.1.2. Examen de la recevabilité administrative

L’examen de recevabilité administrative a pour otijele vérifier :
- si l'organisation générale du demandeur est comeativec la demanded’'accréditation
formulée ;
- sila section Certifications est en mesure de dosuiée a la demande ;
- d’établir un devis en cas de demande pour un damadom encore ouvert. Dans ce cas,
I'évaluation aura au préalable pour objectif deifi@rsi I'activité peut faire I'objet d’'une
accréditation.

Des éléments complémentaires peuvent étre demeamdde de conclure a la recevabilité
administrative de la demande.

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

L’acceptation de la demande consécutivea I'exadeerecevabilité administrative se matérialise
par une proposition de convention entre le Cofratoeganisme dont dépend juridiquement
'organisme candidat a Il'accréditation. A la contren sont attachées des annexes qui
définissent :
- la portée d’accréditation demandée (annexe 1) ;
- la liste des documents-contractuels applicables taoadre de la demande d’accréditation
(annexe 2).

En cas de refus de’la demande, la décision notfiédemandeur spécifie les raisons du refus de
la demande’

7.2 Evaluation

L’évaluation de 'OEC ne démarre qu’apres signatpeer les deux parties, de la convention
d'accréditation et de ses annexes.

Si, dans un délai de six mois apres la signatuseadaexes 1 et 2 a la convention, 'OEC n’a pas
répondu aux requétes du Cofrac relatives a I'avaroé de son dossier ou n'a pas honoré la
facture de frais d’instruction, celui-ci serait @ghé et la relance d’'une procédure serait
considérée comme une nouvelle demande d’accréxfitatitiale.

La langue de I'évaluation est le francais. Toutmaede d’évaluation dans une autre langue est
étudiée au cas par cas et fait I'objet d’'un acquédlable entre les parties.

7.2.1 Recevabilité opérationnelle

Un premier examen dit « de recevabilité opératideneest réalisé par la structure permanente
avec pour objectifs :
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- d’identifier si le systeme qualité du demandeungdren considération les exigences de la
norme d’accréditation suivant laguelle I'accrédiatest demandée ;

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

- d'identifier les modalités d’évaluation sur siten@ettre en ceuvre pour prendre une
décision quant a I'accréditation du demandeur.

Cet examen est réalisé sur la base :

du questionnaire d'identification ddment complétée¢tourné par le demandeur,

des documents demandés dans le questionnaire tifiickgion,

du questionnaire d’évaluation, le cas échéant,nfopar I'OEC lors du dépét de la
demande,

des résultats d’une expertise complémentaire,de&chéant.

Le résultat de cet examen de recevabilité estfsighi’ OEC.

Si 'examen est satisfaisant, la recevabilité eshpncée, I'évaluation initiale:sur site peut alors
étre programmeée dans un délai convenu entre lertiigna et le Cofrac,-normalement dans les
trois mois suivant la fin de I'examen de recevabilorsque le domaine pour lequel I'OEC
postule a l'accréditation est ouvert. Si I'évaloatiau siege n'est pas realisée dans les 9 mois
suivant l'avis favorable rendu par la structurenpemente;.le dossier est cloturé et la relance
d’'une procédure est considérée comme une nouvathe@dde d’accréditation initiale.

Dans le cas ou I'examen de recevabilité révelelaases importantes dans 'organisation de
'OEC demandeur, ou si l'activité de 'OEC n'offfgas de points d’évaluation probants et en
nombre suffisant, le déclenchement de |'évaluasionsite peut étre mis en attente d'éléments
complémentaires ou de correction des lacunes dExedd accord entre les parties et dans un
délai ne pouvant excéder un an _a(compter du débdtirsgstruction de la demande. Si les
éléments fournis ne sont pas satisfaisants, lavabdéé n'est pas prononcée et le dossier est
clos.

Le délai maximal pour répondre aux requétes dudcafpit respecter le 2° alinéa du 8.7.2.
Une fois la recevabilité-prononcée, il peut étrecpdé a I'évaluation sur site.

7.2.2 Evaluation sur site

L’accréditatiort.ne peut se fonder uniquement stutle des dispositions préétablies par I'OEC.
Il convient @examiner également I'application cpst faite de ces dispositions. Ainsi, lors de
I'évaluation initiale, I'OEC doit avoir réalisé waudit interne et une revue de direction et, sauf
cas\particulier prévu dans un document d’exigersmcifiques, déja pris des décisions de
certification pour chacun des domaines, catégaietamilles de produits ou services concernés
par la demande d’accréditation.

L’évaluation de 'OEC est réalisée par I'équipevdiiiation proposée par le Cofrac et acceptée
par 'OEC.

L’équipe d'évaluation est composée d'un évaluatgualiticien, plus particulierement chargé
d’examiner les dispositions organisationnelles)’atitant d’évaluateurs et/ou experts techniques
gue nécessaire pour examiner I'ensemble des congasteéechniques définies par I'OEC dans
le projet de portée d’'accréditation.

Le responsable d’évaluation, nommé parmi les mesnbesl’équipe d’évaluation, organise la
mission, élabore et transmet au Cofrac et a 'OB@lan prévisionnel d’évaluation.

L’évaluation consiste notamment a :
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- examiner la pertinence et la conformité aux exigsraccréditation des dispositions
pré-établies, d’ordre organisationnel et technigque

- vérifier I'application de ces dispositions ;

- examiner I'adéquation des moyens de 'OEC pourigéales prestations objet de sa
demande d’accréditation ;

- évaluer la maitrise de la compétence du persormEOEC pour les prestations objet
de sa demande d’accréditation.

Toute mission d’évaluation comprend une évaluatansieége de I'OEC et, sauf exceptions
définies en annexe 2 ou dans des documents d’edgepéecifiques, au moins une observation,
par référentiel/domaine de certification, des atéss/de certification menées par 'OEC dans le
cadre de sa demande d’accréditation.

Si 'OEC dispose de plusieurs sites (hors I'étagiment principal) ou sont exercées.des activités
essentielles, les dispositions prévues a 'annexXagpliquent.

L’évaluation se fait par les moyens suivants :

- analyse des dispositions documentées et enregestisrdu systeme qualité ;

- examen de la communication faite par 'OEC (sitermet par.exemple) ;

- examen de la tracabilité documentaire des prestatitalisées;

- entretiens avec le personnel, y compris avec unhbreohuidispositif de préservation
de l'impartialité si celui-ci n'est pas constitug eomité avec des réunions formelles
qui pourraient faire I'objet d’'une observation digité/(I'entretien avec un membre du
dispositif peut se faire a distance) ;

- observation de la réalisation de tout-ou~ partie gesstations dans la portée
d’accréditation revendiquée.

Les regles pour définir les établissementsza-visiés éléments de portée et les observations
d’activités a réaliser sont définies en annexe 2.

La participation de I'évaluateur<du Cofrac sur sitemme observateur n’est pas toujours
exhaustive par rapport a la durée totale de I'aétmbservée. Elle doit néanmoins permettre une
vue globale de toutes lesi.données de sa réalisafionde vérifier qu'elle est conduite
conformément aux exigences des référentiels epplication des procédures de 'OEC.

Les observateurs.ne doivent en aucun cas intendams l'activité observée pendant son

déroulement. lls/peuyvent néanmoins interroger é&gsgnnes observées de 'OEC ou toute autre
personne représentant 'OEC, en dehors du dérouleted’activité observée et en I'absence de
représentants-de I'organisation auditée.

Au cours\de I'évaluation, des écarts aux exigemtascréditation peuvent étre identifiés par
I'équipe d’évaluation. Les écarts et demandes defickation sont formalisés par écrit et soumis
a 'OEC pour approbation. Les modalités de traitethaes écarts sont précisées dans I'annexe 3.

Au terme de ses travaux d’investigation, et dangiélai maximal d’un mois, le responsable de
I'équipe d’évaluation délivre au Cofrac un rappmotnprenant en substance :
- une description du champ d’évaluation et des p@résninés,
- une liste des documents clés examinés et des pesénaluées,
- une description de la situation observée,
- les éventuelles fiches d'écart relevées, les pldiagtions associés et leur état
d’avancement,
- les éventuelles fiches de demande de clarificgtion
- les impressions générales et techniques, conclarespjugement quant a la qualité
des prestations réalisées par 'OEC et objets dieswmnde d’accréditation, et quant a
la capacité de 'OEC a solder les écarts releveés.
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Dans I'éventualité ou I'organisme met fin a I'évatiion avant la réalisation compléete du mandat
donné a I'équipe d’évaluation, aucun rapport d’@éatbn n’est émis et le dossier du demandeur
est cloturé.

Lors de la réunion de clbture réalisée le derroar pe I'évaluation au siege de I'organisme, le
PV de cl6ture ainsi que les écarts et demandetadéaation formalisés par écrit sont soumis a
I'OC pour approbation.

Lors de la réunion de cl6ture réalisée le derrmar e I'observation d'activité, le PV de cléture
ainsi que les écarts et demandes de clarificatmmmdlisés par écrit sont soumis pour
approbation a la personne ou au représentaningehice observée, ou a I'OC en présence de la
personne ou du représentant de l'instance observée.

Les rapports d’évaluation siege et d’observatiant saressés par le responsable d’évaluation a
I'OEC qui peut réagir sous huit jours calendainggras du Cofrac sur le contenu du‘rapport.

7.3 Examen pour décision

A réception au Cofrac, les rapports d’évaluatioiéges et d’'observation:font I'objet d’'un preé-
examen par la structure permanente, destiné auséisgue chaquesrapport est complet et
compréhensible. Si nécessaire, des informationmétisions complémentaires sont demandées
a I'équipe d’évaluation ou a I'organisme. Lorsqaadpport demande a étre amendé, une copie
du rapport modifié est adressée a I'OEC évalué.

Les rapports sont ensuite confiés pour examen aaomenjssion, conformément au document
CERT REF 03.

Les rapports d’'observation d’activités de certffia sont examinés dans la mesure du possible
en méme temps que le rapport d’évaluation‘au slege®OEC auquel ils sont rattachés (sauf cas

particuliers mentionnés dans les documents d’exigerspécifigues ou ci-aprés). Ces dossiers
d’évaluation sont examinés suivant les dispositaunslocument CERT REF 03 et de I'annexe 3

au présent document, relative au'solde des écarts.

L’instance peut requalifier €omme écarts des sdnat rapportées par I'évaluateur dans des
demandes de clarification. ka justification de kqgualification est notifiece a 'OEC et a
I'évaluateur.

Lorsqu’une décision. défavorable est envisagéegdloisme en est informé préalablement a la
prise de décision.Hl a alors la possibilité dedgyart d’observations dans un délai de 7 jours
calendaires’ a‘compter de la réception du cousiigrestime que les fondements de la décision
envisagée sont erronés ou que cette derniere mel paEs en compte des éléments essentiels
portés a-la connaissance du Cofrac a la date dui@od’intention de décision. Cette phase
contradictoire ne vise pas a considérer de nows/plieuves 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 dansldcument CERT REF 03. Elle est
transmise a 'OEC.

En cas d’accréditation, le courrier de notificatest accompagné d’un dipléme, d’une attestation
d’accréditation et son annexe technique fixantiteges de I'accréditation octroyée.

Lorsque la portée d’accréditation est fixe, 'an@égchnique mentionne notamment les normes
ou documents normatifs et exigences réglementairks référentiels de certification objets des
certifications octroyées par 'OEC sous accreditaties OEC sont tenus d’informer le Cofrac
de toute évolution de ces documents. Lorsque ldé@od’accréditation est flexible, les
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référentiels de certification ne sont pas listéssda portée d’accréditation, conformément aux
dispositions du document CERT REF 08.

Les fichiers électroniques correspondant aux lguggydu Cofrac, que 'OEC peut désormais
utiliser en accord avec le document GEN REF 11t smmsmis en parallele par messagerie
électronique a I'adresse indiquée par 'OEC.

Les données de l'attestation et son annexe techriqat considérées par le Cofrac comme des
données publiques, et sont mises en ligne surtéelsiernet du Cofrac, tout au long de la
validité de I'accréditation.

En cas de décision favorable, I'accréditation preffiet a la date de notification de la décision.

Note: la date de prise d'effet est rétroactive dansas ou des erreurs sont constatées dans
I'attestation et/ou ses annexes techniques. Lgsorapet certificats éventuellement émis de
facon indue en référence a une accréditation ditéréan octroyée doivent étre rappelés.

Elle est délivrée pour une durée maximale de 4 sad, disposition particuli€re’prévue par un
document d’exigences spécifiques; elle est recditdapar périodes de 54ans au maximum.

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

8 SURVEILLANCE DE L’ACCREDITATION

La surveillance de I'accréditation est réalisée:par
- des évaluations sur site périodiques, dans-le.@idreplan de surveillance individuel ;
- des évaluations complémentaires et supplémentairegcessaire.

8.1 Reaqles pour I'élaboration du plansde surveillance

Le plan de surveillance de I'accreditation estrédar le Cofrac de telle sorte que :

- la premiére évaluation.de surveillance sur sit¢ milisée apres 10 mois, et au plus
dans les 12 mois suivant la prise d’effet de I'@ddation initiale ;

- L’OEC soit évalué.sur site tous les 12 mois pentiaptemier cycle d’accréditation (4
ans) ;

- L’OEC soit:évalué sur site tous les 15 mois pentlsntycles d’accréditation suivants
(5 ans), _sauf exceptions décrites dans les docemdrexigences spécifiques
correspondants.

A titre<exceptionnel, les périodes d’évaluation e étre décalées mais sans que l'intervalle
entre 2 évaluations sur site successives ne dépagseis pour le premier cycle d’accréditation
(sauf pour la premiére surveillance S1) et 18 rpoig les cycles suivants.

La figure suivante précise le cycle de vie d’'uneréditation. La période d’évaluation sur site,
pour le renouvellement de I'accréditation, est kgabnviron 4 mois avant la date de fin de
validité (DFV).

48 mois
Deécision Echéance décision
Accréditation
ini Evaluation S1 Evaluation S2 Evaluation S3 Remﬁllement (DFV¥)

10 mois | 12 mois | 12 mois | 10 mois |
| | |

I
Réévaluation
- 4 mois

13 mois

Evaluation S6
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* DFV=Date de fin de validité de I'accréditation

Cycle de vie d’une accréditation

8.2 Evaluation de surveillance

La surveillance sur site porte sur la portée d@aditation spécifiée dans la (les) annexe(s)
technique(s) en vigueur.

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

- du plan de surveillance initialement établi poup&iode de validité de I'aceréditation en
cours et des regles d’échantillonnage de la podéfnies en annexe.2-au présent
document ;

- des informations portées a la connaissance du C€dalepuis Févaluation sur site
précédente (changements dans les moyens, le petsdiorganisation, le volume
d’activité de 'OEC, plaintes a I'encontre de I'OEC)) ;

- des résultats de la (des) évaluation(s) sur sitefaiente(s) (points sensibles releves, écarts
a solder, ...).

L’équipe d’évaluation est composée d’'un évaluatpudliticien et d’autant d’évaluateurs et/ou
experts techniques que nécessaire pour examingsebeble des compétences techniques
définies dans la portée d’'accréditation de 'OE@aQd cela est possible, le responsable de la
premiere surveillance du cycle est le méme que agant officié pour I'évaluation initiale.

La durée d’intervention est inférieure a’celle’ dw@valuation initiale.

L’objectif de la surveillance sur sit€ estnhotamirgm vérifier, par sondage que :

- les dispositions du systeme qualité continuentr@ @ppliquées et demeurent adaptées a
l'activité de 'OEC et conformes aux exigences diaditation ;

- les plans d’actions 'décidés a la suite des éventbedrts relevés lors des précédentes
évaluations onteffectivement été mis en ceuvrenetpprecier l'efficacité ;

- les aménagements apportés par I'OEC a son organisgtses moyens depuis la derniere
évaluation 'sursite ont été géres de facon satssite ;

- les compétences du personnel de 'OEC sont maieseatudémontrées.

L’évaluation/Se fait notamment par les moyens susa

- _analyse des documents nouveaux ou révisés et tegistrements du systeme qualité ;

- \Zexamen de la tracabilité documentaire des preswtiéalisées, notamment a partir des
rapports sur les résultats ; examen des enregshtsniiés entre autres a la réalisation et
I'exploitation des audits internes et revues dedlion et a I'exploitation des outils de
progres ;

- entretiens avec le personnel, notamment nouveau ;

- observation de la réalisation de prestations danpokttée d’accréditation revendiquée,
selon les régles définies en annexe 2.

Note: en I'absence de prestations réalisées par isgee, I'équipe d’évaluation examinera les
dispositions particulieres mises en place par 8argme ainsi que leur application pour garantir
le maintien des compétences pour la portée d’aitatiéh octroyée.

Le déroulement de I'’évaluation de surveillancagektitution des conclusions et le traitement du
dossier d’évaluation jusqu’a la notification de idém sont identiques a ceux de I'évaluation
initiale.
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Pour autant, s'’il est établi que 'OEC n’a pas tiat® appropriée sur la période concernée et si

I'observation n’a pas pu étre réalisée dans lesisiééfinis en annexe 2 du présent document, le
rapport d'observation peut étre examiné séparéchemapport siege avec l'accord préalable du

Cofrac.

Lorsqu'un méme organisme de certification possellsigurs accréditations gérées par la
section Certifications, il a la possibilité de déeo une demande auprés du Cofrac afin de
coupler les évaluations afférentes a ses diverseditations. Cette demande pourra faire
I'objet d’'une réponse favorable a condition que :

- la demande concerne uniquement le couplage d'éi@hsarelatives a deux normes
d’accréditation maximum (par exemple : NF EN ISO/QE024 et NF EN ISO/CEI
17021) ;

- les deux accréditations concernées par la demamdeuplage soient sur un cycle de vie
d’accréditation de méme périodicité (i.e. sur uenper cycle d'accréditation.avec des
évaluations de suivi tous les 12 mois, ou sur getes d’accréditation suivants avec des
évaluations de suivi tous les 15 mois) ;

- la demande soit transmise au Cofrac au minimum 4s ravantle mois cible de
I'évaluation ;

- le mois cible de I'’évaluation soit respecté avee totérance deé +/5 3 mois maximum, dans
la mesure ou un tel décalage n'a pas d’incidencd’&ehéance de renouvellement de
I'accréditation ;

- le nombre total d’évaluateurs techniques/experfdigunés dans I'évaluation couplée soit
inférieur a 8 (observateurs inclus) ;

- le nombre d’interlocuteurs de I'OC soit suffisartup permettre de répondre a tous les
évaluateurs présents.

Les rapports d’évaluation siege et d’observationt saressés par le responsable d’évaluation a
I'OEC qui peut réagir sous huit jours,calendainggras du Cofrac sur le contenu du rapport.

8.3 Evaluations complémentaires/et supplémentaires

Des évaluations complémentaires et suppléement@iogsdéfinitions en annexe 1) peuvent étre
déclenchées par le/Cofrac a tout moment. L'OECaesté du champ et des modalités de
réalisation de ces.évaldations par la structurmpeente du Cofrac.

8.4 Examengpour décision

A réeeption au Cofrac, les rapports d’évaluatiod’ebservations d’activités de certification font
Fobjet d’'un pré-examen par la structure permanente

bY

Le pré-examen est destiné a s’assurer que le ramsbr complet et compréhensible. Si
nécessaire, des informations ou précisions compitaimes sont demandées a I'équipe
d’évaluation ou a I'organisme. Lorsque le rappaindnde a étre amendé, une copie du rapport
modifié est adressée a I'OEC évalué.

Chaque rapport d’évaluation est ensuite adress& &ammission pour avis sur I'accréditation,
conformément au document CERT REF 03.
Concernant les rapports d’observations :

- si I'équipe d’évaluation constate que toutes #uations d’écart sont maitrisées, ou
lorsqu’aucun écart n'a été constate, le rappostpas adressé a une commission pour avis sur
I'accréditation, et le courrier de notification décision confirme le statut de I'accréditation tel
qu’il a été précédemment notifié.
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- si I'équipe d’évaluation constate que la répoasg écarts ne permet pas de démontrer la
maitrise de la situation, le rapport est adress@eacommission pour avis sur I'accréditation,
conformément au document CERT REF 03.

9 RENOUVELLEMENT DE L'ACCREDITATION

9.1 Réévaluation

Le renouvellement de l'accréditation peut étre prae a la suite d’'une réévaluation sur site
comprenant une évaluation au siege de I'OEC ef,esaeptions définies en annexe 2, au moins
une observation par domaine/référentiel de ceatibr), des activités de certification menées par
I'OEC dans le cadre de sa demande d’accréditation.

La réévaluation est déclenchée de facon a ce qeftac puisse, dans des conditiens normales,
prononcer une décision concernant le renouvellementaccréditation avant la fin-de validité
de celle-ci.

L'objectif de I'évaluation de renouvellement esttamoment de pouvoir conclure sur la
conformité de 'OEC a I'ensemble des exigencesatititation.

A noter qu’un évaluateur qualiticien ne peut pas gtandaté :
- pour réaliser la premiére réévaluation s’il a #aliévaluation’initiale de I'OEC ;
- pour réaliser deux réévaluations consécutives aigme-OEC.

Le processus d’examen du dossier d’évaluation. j@aision est le méme que pour une
évaluation de surveillance.

Pour autant, s'’il est établi que 'OEC n’a pas-tiat® appropriée sur la période concernée et si

I'observation n’a pas pu étre réalisée dans lesisiéefinis en annexe 2 du présent document, le
rapport d'observation peut étre examiné séparéchemapport siege avec l'accord préalable du

Cofrac, ce dans une limite de 6 maois aprés I'exadwerapport siege.

9.2 Prise d'effet et durée de\validité

En cas de décision_favorable, une nouvelle attestat’accréditation est émise, spécifiant
notamment la nouvelle période d’accréditation.

Le renouvellement) d'accréditation prend effet f& jaur du mois suivant la décision ou
exceptionnellement le 15 du mois, sans que cekspuétre rétroactif.

10 EXTENSION DE LA PORTEE DE L’'ACCREDITATION

Les modalités définies ci-aprés décrivent le pregssie traitement d’'une demande d’extension
de la portée d’accréditation.

La mise a jour de la portée d’accréditation, saita révision d’'un référentiel et/ou programme
de certification n’est pas traitée comme une exbende la portée d’accréditation. L'OC en fait
la demande écrite auprés de la structure permanen@OFRAC qui est en mesure de traiter
cette mise a jour.

Dans certains cas particuliers, I'évolution d’'uféréntiel et/ou programme de certification peut
étre traitée comme une extension. Ceci est aladiatans une note de transition ou dans un
document d’exigences spécifiques.

10.1 Instruction
L’OEC accrédité peut demander a tout moment unensiin de son périmetre d’accréditation.
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Trois types d’extension sont possibles : I'extensimineure, I'extension intermédiaire et
I'extension majeure. Elles sont définies en anriexe

Le dossier de demande doit étre adressé au Cofrac.
Les modalités du § 7.1 s’appliqguent au domainetatgda demande d’extension.

En cas d’avis favorable sur la recevabilité adntiats/e de la demande, une nouvelle annexe 1
(et s’il y a lieu une nouvelle annexe 2) a la cortm entre le Cofrac et I'organisme est établie
et soumise a validation par les deux parties.

10.2 Evaluation

L’évaluation démarre a compter de la date de sigeapar 'OEC et le Cofrac du projet
d’extension de la portée (annexe 1 a la convemti@mnexe 2 le cas échéant).

Si, dans un délai de six mois apres la signatuseadaexes 1 et 2 a la convention, FTOEC n’a pas
répondu aux requétes du Cofrac relatives a I'avaroé de son dossier ou<n’a pas honoré la
facture de frais d’instruction, celui-ci serait @ghé et la relance dune procédure serait
considérée comme une nouvelle demande d’exten&cardditation.

10.2.1 Recevabilité opérationnelle

La recevabilité de la demande est effectuée pstrliature permanente et lui permet d’évaluer la
demande pour déterminer l'importance des modibcetirequises sur le périmetre de
I'accréditation, en vue de se prononcer sur leatara mineur, intermédiaire ou majeur de la
demande d’extension. Elle peut, auparavant, dematedecompléments d’'information a 'OEC
demandeur. Les éléments a fournir sont définis) damocument CERT CEPE FORM 01 ou
CERT CPS FORM 01 pour le domaine deda/certificatie produits.

10.2.2 Evaluation sur site

10.2.2.1Extension mineure

Si la demande d’extensigon €st’jugée comme minallie est étudiée sur dossier a partir des
justifications fournies parOEC a I'appui de santande.

Pour les organismes;.les vérifications correspotedagont réalisées sur site, lors de I'évaluation
de surveillance oude renouvellement suivante.

10.2.2.2Extension majeure

Si I'extension demandée est jugée majeure, elld’dhijet d’'une évaluation sur site a 'occasion
d’'une-évaluation d’extension. Celle-ci peut étrepmlée avec les missions prévues au cours du
cycle de suivi de lI'accréditation au sein du ménkegCOsi le dossier de demande d’extension a
été fourni dans un délai compatible avec le coupldgs missions et a condition que la
prochaine évaluation prévue dans le cycle de sievilaccréditation soit prévue au plus t6t 3
mois aprés la date de recevabilité favorable repdwda structure permanente, et qu’il ne soit
pas nécessaire de la décaler dans le temps pouetber le couplage. Un tel couplage ne pourra
étre envisagé tant que la recevabilité opératidame I'extension n’a pas été prononcée.

Lors de I'évaluation sur site, 'OEC doit avoir liég@ un audit interne et, sauf cas particulier
prévu dans un document d’exigences spécifiques, o des décisions de certification pour
chacun des domaines, catégories ou familles deujtsodu services concernés par la demande
d’extension d’accréditation.

Toute mission d’évaluation d’extension d’'un OEC goemd une évaluation au siege de 'OEC
et au moins une observation par référentiel/domdmeertification, des activités menées par
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'OEC dans le cadre de sa demande d’extension iditation, sauf modalités différentes
stipulées dans les documents d’exigences spécifique

Si I'évaluation au siege n’'est pas réalisée dasOlenois suivant la décision de recevabilité
rendue par la structure permanente, le dossieclésiré et la relance d’'une procédure est
considérée comme une nouvelle demande d’exten&ecnrdditation.

L’équipe d’évaluation comprend un évaluateur qicadin et autant d’évaluateurs techniques que
nécessaire pour couvrir le champ de I'extensiooati&ditation demandée.

10.2.2.3Extension intermédiaire

Si I'extension demandée est jugée intermédiairke, ¢ fait 'objet que d’'une observation
d’activité. Dans ce cas, les modalités sont présisians les documents d’exigences spécifiques.

10.3 Examen pour décision

Pour les extensions mineures, 'examen est répsde responsable d’accréditation en charge
du dossier.

Pour les extensions majeures, le processus d’expmeardécision est identique a celui appliqué
pour une demande d’accréditation initiale (cf. 3)7.

Pour les extensions intermédiaires, le processagadien pour décision est décrit dans les
documents d’exigences spécifiques correspondants:

10.4 Décision d’accréditation

La décision d’accréditation est prise conforménsng 7.4.

Pour les extensions intermédiaires; des) modalaégtEmentaires sont précisées le cas échéant
dans les documents d’exigences specifiques.

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

La date de fin de validité de I'accréditation d@rdjanisme, établie a I'occasion de la décision
d’accréditation ipitiale-ou de renouvellement detréditation, n’est pas affectée.

En cas d’octroi-de I'extension d’accréditation, ureuvelle attestation et son (ses) annexe(s)
technique(s) sont transmises a 'OEC.

11 SUSPENSION, RESILIATION ET RETRAIT DE L’ACCREDITATI ON

11.1 Suspension et retrait de I'accréditation a l'irtitia du Cofrac

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

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

* Cas des non-conformités relevées sous forme desficdkécart lors des évaluations sur
site :
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Les décisions de suspension et retrait d’accréalitaiesultent de I'examen du rapport
d’évaluation suivant les principes énoncés en amn@& au présent reglement
d’accréditation.

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

La suspension ou le retrait peuvent faire suitenaconstat fait par le personnel de la
structure permanente du Cofrac a la suite du inate de plaintes, ou sur la base
d’'informations transmises par l'organisme accrémi¢ de toute autre source apres
vérification des données.

En particulier, la réalisation d’opérations de ifiedtion suivant des référentiels congus
pour l'accréditation (ex: certification ISO/CElI 25 ou ISO 15189) conduit a la
suspension de l'accréditation.

L’accréditation pourra étre suspendue si l'orgamisne dispose plus des.ressources
nécessaires pour réaliser les activités pour ldeguit est accrédité (personnel qualifie,

moyens matériels, etc).

Quand bien méme l'organisme pourrait assurer lentiesi de la’compétence de son

personnel a réaliser les activités en questiomctéditation ne=sera pas renouvelée si
I'organisme n’a pas réalisé ces activités ou déwits requérant les mémes moyens et
compétences pendant la totalité du cycle d’aca#dit écoulé.

» Impossibilité d’assurer la surveillance de I'organe accrédité :

Des situations indépendantes de la responsabilit€afrac et de I'organisme peuvent

empécher la réalisation d'une évaluation,=par exenqour des raisons sanitaires,

climatigues ou de sécurité. Dans pareils ‘cas, fétitation est suspendue ou non
renouvelée si 'organisme n’a pas_€té-évalué gerdans les 2 ans suivant sa derniére
évaluation sur site.

11.2 Suspension et résiliation de I'accréditation denégnshr I'organisme accrédité

L’organisme a la possibilité de réddire volontaiegrnla portée de son accréditation, ou la résilier
en totalité.

11.3 Traitement et conséquences des suspensions,tiésgiat retraits d’accréditation

La procédure GEN"PROC 03 décrit le traitement ®ctenséquences des suspensions, résiliations
et retraits deA’accréditation.

12 DROITS ET OBLIGATIONS DES ORGANISMES ACCREDITES ET
CANDIDATS

Les droits et obligations des organismes accréditémndidats a I'accréditation sont spécifiés
dans la convention d’accréditation liant le CofadtOEC.

La convention d’accréditation est résiliable avecpuéavis de 3 mois par I'une ou l'autre des
parties par lettre recommandée avec accusé detictep

12.1 Droits des organismes accrédités et candidats

12.1.1 Confidentialité

Toutes les informations recueillies par le Cofrac mar ses évaluateurs et experts lors du
traitement d'une demande d’accréditation et redastia 'OEC demandeur, a commencer par
'existence méme de cette demande, sont considééesaitées par le Cofrac comme
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confidentielles, dans les conditions définies @tast les dispositions du document GEN PROC
08.

Lorsque l'accréditation est délivrée dans le catinae activité liee a la réglementation et dés
lors que I'Administration en fait la demande, cet&eniére est systématiquement informée en
parallele avec le demandeur de toute décision pesée Cofrac en matiere d'accréditation.

12.1.2 Récusation d’experts et évaluateurs

L’OEC a la possibilité de récuser tout ou partid’éguipe proposée par le Cofrac pour procéder
a I'évaluation, dans les conditions définies evaui les dispositions du document GEN PROC
09.

12.1.3 Appel sur décision

L’OEC a la possibilité de faire appel de toute diéxi du Cofrac affectant le statut ou la portée
de son accréditation. Les appels sont traités teEmsonditions et suivant les dispositions du
document GEN PROC 04. Le pourvoi en appel danteiitg de son exapien ne suspend pas la
décision contestée.

12.1.4 Traitement des plaintes

L’'OEC a la possibilité d’exprimer son insatisfactipar rapport aux prestations du Cofrac ou
d’'un OEC faisant référence a une accréditation &oft.es’/plaintes sont traitées dans les
conditions et suivant les dispositions du docun@al<PROC 05.

12.1.5 Information

Le Cofrac tient informés individuellement-les orgames signataires d’'une convention
d’accréditation de toute évolution des ‘exigencemcatéditation et, de facon générale, des
documents de référence contractuels.les concernant.

Les publications périodiques,du Cofrac sont autauatnent et gratuitement expédiées aux
organismes accrédités.

Le Cofrac met a disposition, sur son site internstwacofrac.fr:
- les documents(de référence, d’'information et guidéthodologiques,
- les bulleting d’actualité nationale et internati@enen rapport avec I'accréditation,
- laliste des organismes accrédités avec la poaéeuwd accréditation,
- la liste-"des organismes d’accréditation co-signegaiavec le Cofrac d’accords de
reconnaissance mutuelle.

12.2 \\Obligations des organismes accrédités et candidats

En signant une convention avec le Cofrac, 'OE@gage notamment & :

« offrir au Cofrac ou a ses représentants toute lep@ation raisonnable nécessaire,
comprenant :

- l'acces a tous ses locaux, personnels, documerdgaregistrements concernés par la
demande et utiles a la conduite des évaluations ;

- la possibilité d’assister aux activités pour leskpsd’accréditation est demandée ;

- Iinformation des évaluateurs sur les dispositidessécurité a respecter dans le cadre
de leur mission et la mise a disposition, lorsgusibnt nécessaires, des équipements de
protection individuelle ;

- la communication préalablement a I'évaluation dedégumentation nécessaire a la
préparation de I'intervention de I'équipe d’évaloat;
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* prendre les dispositions nécessaires vis-a-visedeckents, détenteurs d’'une certification
accréditée ou candidats, au travers d’'un contrggasuout autre moyen équivalent, afin de
pouvoir leur imposer, le cas échéant et sur demalaerésence d'évaluateurs de
I'organisme d’accréditation lors d’'un audit mené sein de l'organisation. Un défaut
d’application de cette exigence est considéré commeon respect des exigences du
Cofrac et traité comme tel. Nonobstant la poss$ébdie récusation telle que décrite dans le
document GEN PROC 09, le refus de la part d'umtlde la disposition ci-dessus rend
impossible la délivrance d’'un certificat sous addedion ou implique le retrait d’un
certificat sous accréditation si le client est digétifie

» considérer comme confidentielles les informatiaglatives aux évaluateurs transmises via
les fiches de déclarations d'intéréts et ne pdsettices informations a son profit ou au
détriment des évaluateurs ;

e S’acquitter de tous les frais liés aux évaluatioels, que décrits dans les documents CERT
REF 06 et CERT REF 07, quelles que soient les asimis 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 respdewmprescriptions'du Cofrac et celles des
normes en vigueur ;

* ne pas utiliser son accréditation de maniere a&pg@rgjudice a la réputation du Cofrac et
ne faire aucune déclaration se rapportant. a lditation que le Cofrac pourrait
raisonnablement considérer comme trompeuse';

» S’assurer du respect des régles d'utilisation ‘dmadaque du Cofrac et de la référence a
I'accréditation par ses propres clients';

« informer le Cofrac de toute/modification signifisv@ apportée a la structure, a
I'organisation et aux moyens’ayant fait I'objetl@ecréditation, suivant la procédure GEN
PROC 20.
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ANNEXE 1 : DEFINITIONS

Accréditation : Reconnaissance, par un organisme indépendaanfaautorité, de la compétence
d’'un organisme a réaliser des activités spécifitattestation de la conformité.
Action corrective : Action entreprise pour éviter la répétition décart.
Note: elle présuppose qu’une analyse de la cause, aéitité et des probabilités d’occurrence
de I'écart ait été menée.
Action curative (ou correction) : Action entreprise pour corriger I'effet d’'un éca
Note: Elle présuppose qu’'une analyse de I'écart ait rdéenée pour identifier I'€tendue de
I'écart.
Activités essentielles Activités support des activités d’évaluation deconfoermité ayant un effet
sur la qualité des prestations dans la portée dédiation,

Note: elles portent notamment sur les activités suegnquel quetsoit le type d’organisme de
certification :

- formulation des politiques et leur approbation,
- développement et approbation de:processus et/aéguices,

- évaluation initiale de la compétence, et approbatio personnel technique
et des sous-traitants,

- revue des demandes,

- prise de décision incluant la revue finale des Itésud’évaluation de la
conformité,

et sur les activités suivantes, fonction du typghnisme de certification :
* pour les organismes de certification de produits :

- ~controle du processus de surveillance de la compétdu personnel et des
sous-traitants et son résultat

. <pour les organismes de certification de systémesalegement :
- surveillance continue des auditeurs,
- désignation des auditeurs,

- contréle des audits de surveillance et de receatibn (application des
dispositions prévues, réalisation du programmeditau

* pour les organismes de certification de personnes :
- développement, évaluation et maintien des exantahes la recertification,

- développement et approbation des politiques, psasest procédures pour
la résolution des appels et des plaintes,

- décision finale sur les appels et les plaintes.
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Demande de clarification: demande formulée par I'équipe d’évaluation adr&oquand elle ne

parvient pas a statuer sur l'acceptabilité d'unmiasion constatée au regard des exigences
d’accréditation.

Demande d’extension d’accréditation mineure :

* Une demande d’extension de la portée de I'accrgatitgpeut concerner les codes EA/IAF
ou les domaines d’activité (voir document CERT CERE 07) s’appliquant a un
référentiel de certification pour lequel I'organisnest déja accrédité. Les extensions
mentionnées ci-dessus, portant sur des codes EAdAEtivités au sein d’'un méme
référentiel de certification sont le plus souvesrigsidérées comme mineures.

* Pour un organisme vérificateur environnemental (EBY)1Aa demande d’extension mineure
correspond a une demande au sein d’'un domainevifaaionné (voir document CERT
CEPE INF 07) ou, dans un autre domaine d’actigitén ou plusieurs secteurs-utilisant des
technologies connexes. Une demande d’extension @gaiement correspondre a une
demande d’extension de la portée par recrutemerpaggation de cohtrat-avec un ou
plusieurs responsables de vérification.

» Pour un organisme de certification de produitsenvises, les modifications portant sur les
référentiels de certification relatifs a des fagsllde produits/définies dans le document
CERT CPS INF 02 déja couverts par l'accréditation a®drs” sont le plus souvent
considérées comme mineures. Ceci est précisé . dassdbcuments d’exigences
spécifiques.

Certains documents d’exigences spécifiques précgdmesoin ce qui est considéré comme une
extension mineure.

Demande d’extension d’accréditation majeure 1Un organisme dont I'accréditation porte sur un
ou plusieurs référentiels de certification (systemealité par exemple) / domaines de certification
dans le domaine de la certification/de produitesttdélivrée pour un nombre donné de sites ou
sont exercées une ou plusieurs. activités essastigdeut demander une extension afin que son
accréditation couvre égalementun’ou plusieureaugférentiels de certification supplémentaires
(personnels et systemes de. management environredmpaniexemple) / domaines de certification
dans le domaine de lascertification de produitsunisite supplémentaire ou sont exercées une ou
plusieurs activités essentielles.

Toute demande d’extension portant sur I'ajout dansérimétre d’accréditation d’un site ou sont
exercees ufeou plusieurs activités essentielteasidérée comme majeure.

Certains documents d’exigences spécifiques indigerroutre ce qui est considéré comme une
extension majeure.

Demande d’extension d’accréditation intermédiaire :ce cas particulier est indiqué dans le
document d’exigences spécifiques de chaque donsiine,type d’extension est prévu.

Domaine d’accréditation: Domaine de compétence technique identifié pacdérac dont les
limites sont usuellement reconnues et acceptéekeparairs. Un domaine d’accréditation est dit
«ouvert » lorsque le Cofrac dispose d’'un schéngvadlation et d’évaluateurs qualifiés pour
procéder a I'accréditation dans le domaine en gurest

Ecart : Non satisfaction d’une exigence.

Ecart critique : Ecart mettant en cause la fiabilité des résultat I'aptitude du systéme de
management a maintenir le niveau de qualité desgirens d’évaluation de la conformité.

| CERT REF 05 — Rév. 13 Page 20 sur 32



wReglement d’accréditation

Note: L'écart peut avoir une conséquence averee digié par I'évaluateur, ou peut présenter
un risque induit important sur le niveau de qualiés prestations. Il 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 priestat’évaluation de la conformité.

Note: un écart non critique non soldé lors de I'évabrasuivante prévue dans le cycle de suivi
conduit a la rédaction d’'un nouvel écart qui perg éonsidéré comme critique.

Equipe d’évaluation : Groupe de personnes, a partir de une, désignéds Gafrac et présentant
les compétences et le mandat pour une missionndiétee d'évaluation d'un OEC. L'équipe
d'évaluation comprend nécessairement un évalusgsponsable d'évaluation. Elle peut inclure un
ou plusieurs évaluateurs qualiticiens, un évaluagealiticien junior, un ou plusieurs ‘€valuateurs
et experts techniques, et étre accompagnée sypasitdes superviseurs et des oliservateurs. Une
méme personne peut étre désignée comme évaluataitroien et évaluateur technique.

Evaluation complémentaire: Evaluation qui peut étre déclenchée par le Codrda suite d'une
décision d’'accréditation, suivant 'examen d’'unpay d’évaluation, dans e but de recueillir des
informations complémentaires ou des preuves coaoerles mesures prises pour remédier aux
ecarts détectés lors de I'évaluation.

Evaluation de surveillance: Evaluation conduite en vue d'évaluer le maintikss compétences
de 'OEC en regard des exigences applicables, popeériméetre d’accréditation défini.

Evaluation d’extension: évaluation conduite en\vue de se prononceraxtehsion de périmétre
d’accréditation de 'OEC.

Evaluation initiale : Premiére évaluation d’un organisme candidaaécréditation.

Evaluation supplémentaire: Evaluation qui peut étre déclenchée par le Cofada suite d’'une
modification notable des exigences d’accréditatiora la suite d’évenements importants survenus
au sein de 'OEC et nécessitant la vérification rdaintien de la conformité aux exigences
d’accréditation, sans( aftendre la prochaine évialnatde suivi périodique. Exemples
déménagement, féorganisation importante, trangd&tcréditation, plainte ou toute autre
information mettantgravement en cause le fonceoment de I'organisme accrédite.

Evaluation\sur/site : Processus mis en ceuvre par le Cofrac pour éviawempétence d’un OEC
sur la_ base’'de documents normatifs identifiés, ¢étép des régles d’application définies par la
sectiopreoncernée, pour un périmetre d’accréditatéfini. Une évaluation inclut une ou plusieurs
observations d’'activités.

Une mission d’évaluation comprend la réalisatiomng’ évaluation au siege de I'organisme et de
une ou plusieurs observations d’activités de deatibn.

L’évaluation au siege inclut également I'évaluatibes sites de I'organisme dans lesquels sont
opérées des activités essentielles.

L’évaluation de I'organisme est réalisée sur sdel@quipe d’évaluation, proposeée par le Cofrac
et acceptée par I'organisme.

Evaluateur qualiticien : Cf. GEN EVAL REF 01

Evaluateur technique: Cf. GEN EVAL REF 01.
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Evaluateur qualiticien junior : Cf. GEN EVAL REF 01

Examen de tracabilité : Vérification de la présence de I'ensemble des msude la bonne
réalisation d’une opération

Expert Technique: Cf. GEN EVAL REF 01
Observateur: Cf. GEN EVAL REF 01

Observation d’activités (d’évaluation de la confornité) : Observation de la réalisation
d’activités d’évaluation de la conformité dans lartpe d’accréditation, en vue d’apprécier la
maitrise de l'organisme accrédité ou candidat acféditation et le respect des exigences
associées aux activités en question.

L’observation d’activités de certification peut fErsur :

* un audit de certification ;

* un controle chez un exploitant agricole (pour latifteation de produits agricoles et
alimentaires) ;

* un contrdle chez I'organisme réalisant des espaisr(la certification’de produits) ;

e une Vérification environnementale ou de déclaratiégmissions de’gaz a effet de serre. Dans
ce cas, il peut s’agir d'un entretien avec veriicas ;

e un jury ou examen (pour la certification de persdsh;

* une phase d'instruction technique ou une réunionalinstance de décision ;

e toute autre activité de l'organisme (travaux-d'uomité ou réalisation des opérations de
surveillance notamment).

Les observations sont réalisées conformémentadian2 (8 3) du présent document

Organisme d’évaluation de la conformité (OEC): Laboratoire, organisme d’inspection, de
certification, de qualification, ou de V€rification

Périmetre d’accréditation :.Le périmetre d'accréditation comprend la pod@&ecréditation, les
sites d'implantation a partir-desquels les actss/idé certification correspondantes sont réalisees e
le ou les secteurs géagraphiques ou les activitdsspondantes sont exercées.

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

Plan de surveillance (de l'accréditationy Echéancier des évaluations sur site prévues pour
assurer-la surveillance d'une accréditation pendantcycle d’'accréditation, c’est-a-dire une
période d’accréditation donnée.

Portée d’accréditation: Enoncé formel et précis des activités pour leBgs I'organisme
demande I'accréditation, tel que défini dans lesudeents CERT CEPE INF 07 pour le domaine
de la certification d’entreprises, de personnelgratironnement, et CERT CPS INF 02 pour le
domaine de la certification de produits.

Pour le domaine de la certification d’entreprisgs,personnels et environnement, la portée de

l'accréditation précise le cas échéant :

* le type de systeme ;

* les normes et/ou autres documents normatifs eepg@p réglementaires par rapport auxquels
des systemes ou des personnels sont certifiéssoorganisations vérifiées ;

* les secteurs d’activité (codes EA/IAF ou codes NAGEautres) ;

* les catégories de personnels.
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Rapport d’évaluation : Document rédigé par le responsable d’évaluaiosuivant les regles en
vigueur. Le rapport d’évaluation est destiné & @ sammission conformément au document
CERT REF 03 pour avis, et prise de décision p&ilecteur Général ou son délégataire.

Réévaluation : Evaluation conduite en vue de se prononcer surrdnouvellement de
I'accréditation de 'OEC

Responsable d’évaluation Cf. GEN EVAL REF 01

Solde d’'un écart : Résultat de la vérification de la mise en cewtrde I'efficacité de 'ensemble
des actions du plan d’actions dont la pertinencété validée par I'équipe d’évaluation et
confirmée par le Cofrac.

Note: la vérification de cette mise en ceuvre peut, &eton les cas, réalisée ' par evaluation
documentaire ou par une évaluation sur site (ageside l'organisme ou “par observation
d’activité).

La vérification de I'efficacité des actions misesmace pour répondfre.a’un écart est réalisée lors
d’'une évaluation sur site.

Le solde d’un écart ne peut intervenir qu’aprésecetrification.

Structure permanente : Ensemble des personnes_salariées du Cofrac piguées dans les
activités d'accréditation

Superviseur: Cf. GEN EVAL REF 01
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ANNEXE 2 : MODALITES D’ECHANTILLONNAGE POUR
L’EVALUATION

Certaines des dispositions ci-apres peuvent, partainos domaines, étre remplacées ou
complétées par des dispositions plus strictes. Dartss, elles sont spécifiées dans les documents
d’exigence spécifiques.

1/ Echantillonnage sur les éléments de portée d’aéditation demandée par 'OEC

Lors des évaluations initiales, de surveillance det réévaluation, I'équipe d’évaluation
sélectionnée par le Cofrac couvre I'ensemble despétences organisationnelles et techniques
nécessaires pour évaluer les domaines techniqgesafit dans la portée de—la. demande
d’accréditation de 'OEC.

Lors des analyses de dossiers (tracabilité) reaipéndant I'évaluation si€ge, il est notamment
évalué des dossiers relatifs & des catégories dgEdren extension_mineure, a des plaintes
recues par le Cofrac, ou a des cas présentanisdees par rapport-a l'activité (transfert, multi-
site, ...).

Sur un cycle d’accréditation, pour chacun des eéifidels/domaines/ dispositif de certification la
totalité des domaines/secteurs d’activité/catégaiie produits-ou de personnels figurant dans la
portée d’accréditation de 'OEC doit étre évaluaelp Cofrae, au moyen d’analyses de dossiers
et/ou d’observations d’activité.

2/ Echantillonnage sur les établissementsde ’OE& visiter

- Sites en France ou sont exercées une ou plusieucsivtés essentielles (pour les sites a
I'étranger, cf. annexe 4)

Lors des évaluations initiales, un€ visite de tmsssites de 'OEC ou sont exercées une ou
plusieurs activités essentielles couvertes paotgep d’accréditation est realisée. De la méme
facon, lors des évaluations d’extension, une vidét¢ous les sites de 'OEC ou sont exercées
une ou plusieurs activités essentielles couvedesapdemande d’accréditation est réalisée.

Au cours d’un/cyele d’accréditation, tous les siles’OEC ou sont exercées une ou plusieurs
activités essentielles couvertes sont revisitésiams une fois. Au cas par cas, le Cofrac peut
décider<de remplacer la visite de ces sites part@a moyens d’évaluation, si ces derniers
permettent'un méme niveau d’évaluation.

L'établissement principal est visité lors de I'awation initiale et a chaque réévaluation
(évaluation au siege de I'organisme). Un autre néealuation de I'établissement principal
peut étre prévu pour les évaluations de survedlanc

Suivant les activités, des documents d’exigenceésiigues peuvent prévoir des modalités
d’échantillonnage différentes.

- Sites en France ou ne sont pas exercées d’activigssentielles (pour les sites a
I'étranger, cf. annexe 4)

La nécessité de visiter de tels sites est exam@éeas par cas, a chaque évaluation, en
fonction des résultats de I'évaluation des risqreourus, en respectant les regles suivantes :

| CERT REF 05 — Rév. 13 Page 24 sur 32



wReglement d’accréditation

Evaluation initiale Evaluations de surveillance et de renouvellement
Nombre de sites minimum a évaluer : Nombre de sites minimum a évaluer :
* 1 si nombre sites <10 * 1 par cycle si nombre sites <10
e 2 sinombre sites10 * 2 par cycle si nombre sited0

3/ Echantillonnage sur le nombre d’observations d’etivité a réaliser

Au minimum une observation d’activité est réaliséehaque évaluation pour chaque domaine
ou référentiel de certification demandé par l'oigare tel que défini dans les. ‘documents
CERT CPS INF 02 et CERT CEPE INF 07.

Au cours du cycle, les observations d’activité eoiv étre représentatives des différents
produits/domaines/entreprises/personnes certifiest  econcerner le maximum
d’auditeurs/contréleurs/examinateurs/vérificateurs.

Les observations sont réalisées sur le lieu desedimin de I'activité,'y inclus, le cas échéant sur
un site délocalisé ou chez un organisme soustitaita

Dans le cas ou le dispositif de préservation departialité \mis en place par 'OEC consiste en
un comité, I'observation peut également consistdigbservation d’'une réunion de ce comité.

Pour les organismes de certification de produit® abservation doit couvrir la totalité de la

durée de l'activité que réalise I'organisme—certifeur, sauf si la partie observée est
représentative de l'intégralité de I'activité detidcation. Les audits a blancs ne peuvent pas
étre pris en compte.

Le cas échéant le nombre‘d’observations est augneenfionction des facteurs suivants :

» [l'évaluation précédente a réveélé des défaillancgasegau niveau de l'efficacité des
procédures(mises en ceuvre par I'organisme cetéficaen matiere de qualification et
de suivizde ses auditeurs/contrbleurs, y compis @ sous-traitance ou au niveau de
I'articulation entre I'organisme certificateur & tertifié, concernant la diffusion des
documents, par exemple

*tQute autre raison motivée.

Parailleurs, certains documents d’exigences spgées indiquent précisément les modalités
d’observations et peuvent modifier le nombre ofiédquence de ces observations.

Les observations sont sélectionnées par le resplendaccréditation en charge du dossier et
organisées selon les modalités définies ci-apres.

Elles doivent étre effectuées dans le mois qui Buiitmois de I'évaluation au siége de
I'organisme (évaluation initiale ou extension) cand un délai de = un mois par rapport au
mois de I'évaluation au siége de I'organisme (sillarece et réévaluation).

S'’il est établi que 'OEC n’a pas d'activité apprige pendant les périodes identifiées ci-
dessus, I'observation peut étre planifiée en detlerses périodes, sous réserve que le Cofrac
donne son accord au préalable. Dans tout les ‘cdselvation doit étre réalisée dans une
limite de 6 mois aprés le mois de I'évaluation siefy défaut, I'accréditation de I'organisme
est suspendue pour le domaine concerné.
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Pour la mise en ceuvre des modalités décrites eésajir est impératif que les organismes
certificateurs transmettent au Cofrac, 3 mois avamois prévisionnel de I'évaluation au

siege, une liste exhaustive des audits menés sumpériode de 3 mois encadrant la date
prévisionnelle de la mission d’évaluation au siege.

Il n’est pas admis que les organismes établisseatrEgmes une extraction parmi ces audits.
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ANNEXE 3 : MODALITES DE TRAITEMENT DES ECARTS ET PR ISE EN
COMPTE DE CE TRAITEMENT POUR LES DECISIONS
D’ACCREDITATION

Cette annexe vise a expliciter pour les OEC la reatles informations attendues dans le
traitement des écarts constatés pendant les éeaisiaet a indiquer les modalités de prise en
compte du traitement de ces écarts dans les désidlaccréditation.

A. EVALUATION DE LA CRITICITE DES ECARTS

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

Le Cofrac peut, postérieurement a I'évaluation efitr@ exceptionnel, requalifier un écart
critique en non critique ou inversement. Les jusdifons des requalifications”d’écarts seront
alors notifiées a 'OEC et a I'évaluateur.

B. REPONSE AUX ECARTS

Plans d’actions

Pour chaque écatrt, il est demandé a 'OEC d’établiplan d'actions qui indique :

* une analyse de I'étendue de I'écart (antérioritésfations et clients concernés...), une
analyse des causes et de la nécessité, de metipta@n des actions pour éviter la
reproduction de cet écart,

* les actions décidées pour maitriser la situatiorstaiée et leurs délais de mise en ceuvre.
Ces actions incluent celles décidées pour corti@eart, ainsi que, suivant I'impact et le
risque de récurrence de I'écart, Celles retenuas g éviter la reproduction.

L’analyse de I'étendue de I'éCart.est de la plenhentiére responsabilité de 'OEC.

Les actions doivent étre réalisées dans des dadkiptés a I'écartet inférieurs a 6 mois a
compter de la réeunion-de.cl6ture de I'évaluatioan®le cas ou I'écart est critique et affecte une
opération pour laguellel’accréditation est en eigy ce délai maximum est réduiB anois

Les rapportsproduits sous accréditation doivenet @ippelés s’il a été identifié un risque associé
a l'utilisation d'un rapport erroné et/ou un risqpeur le consommateur du produit ou sur le
service évalue.

NB.. rappeler un rapport aupres d’'un client sigaifindiquer a ce dernier que le rapport est
invalide et faire en sorte gu’il ne soit pas utlisu, le cas échéant, que les décisions prises sur
la.base du rapport soient réexaminées.

Le plan d’actions associé a l'écart est a retourdiévaluateur concerné sodd jours
calendaires a compter de la date de réunion derelde I'évaluation (sauf délai supplémentaire
accordé par ce dernier en accord avec la strupgmaanente du Cofrac).

Des lors qu'un écart est refusé par 'OEC, celudcit motiver son refus et I'objet de son
désaccord. Si le désaccord porte sur le constead,; 8 OEC n’a pas I'obligation de proposer un
plan d’actions. Par contre, si le désaccord pantdascriticité ou sur les conséquences de I'écart,
OEC doit proposer un plan d’actions. Lors de I'eeandu rapport, le Cofraprendra une
position motivée, qui sera notifiée a 'OEC eté@vhluateur. La nécessité de mise en place d’'un
plan d’actions ainsi que les délais éventuels dastnission du plan au Cofrac seront alors
précisés, le cas échéant.
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NB : le désaccord sur une situation d’écart, erswbnfirmée comme telle, n’étend pas les
délais maximum autorisés pour en assurer la maitris

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

Preuves de réalisation du plan d’actions

L’OEC peut également soumettre a I'équipe d'évadmatdans le délai de 15 jours suivant la

cléture de I'évaluation, les preuves des actiong déalisées pour maitriser les situations
d’écart.

Passé ce délai de 15 jours, si 'TOEC souhaite ftimattse des preuves d’actions complémentaires
pour examen par le Cofrac, il les adresse direateme pilote de son dossier d’accréditation.
Ces preuves seront systématiquement examinées sldtat de I'examen sera notifié a

I'organisme.

Les preuves de la maitrise de la situation d’éoamstatée 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 dedi, le cas/écheant,

o des preuves de mise en ceuvre de ces disposigoresechéant.

C. PRINCIPES DE DECISION

Les décisions consécutives a évaluation se basgenes constats et conclusions du rapport
d’évaluation, sur l'acceptabilité des plans d’actioen réponse aux écarts, sur le résultat de
I'examen des éventuelles preuves d’actions)traresmpsr I'OEC préalablement a I'examen du

dossier, ainsi que sur toute autre informationipente portée a la connaissance du Cofrac et
connue de 'OEC.

Le Cofrac peut prendre tout type de decision nedadi I'accréditation, dés lors que les principes
ci-apres sont observés.

L’octroi, la levée de suspension et I'extensionn@waccréditation ne sont pas prononcés avant
que, a minima, la preuve.de la maitrise des éviesusituations d’écart critique relevées a pu
étre apportée, dans:les“conditions spécifiées au 8D

Le maintien.etde-renouvellement d’une accréditafi@uvent étre conditionnés. En particulier,
lorsque des”situations d’écart critique ont ét@wees, une décision favorable ne peut étre
prononce€e que sous réserve de vérification ultérida la maitrise de ces situations d’écart, dans
les @élais spécifiés au 8D.

Laorsqu’'une décision conditionne le maintien, ladlevde 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, alors érisidn défavorable est émise :

- si les écarts concernés affectent des activibés [@squelles I'accréditation est en vigueur, la
décision conduit & suspendre I'accréditation pesardctivités en question ;

- si les écarts concernés affectent des activibés [esquelles I'accréditation est suspendue, la
décision conduit en principe a retirer I'accrédaatpour les activités en question ;

- si les écarts concernés affectent des activibé@s lesquelles I'accréditation n'a pas encore été
prononcée, la décision conduit en principe a clerraitement de la demande d’accréditation
pour les activités en question.
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D. VERIFICATION DU TRAITEMENT DES ECARTS

De maniere générale, la vérification de la misesaivre des plans d’actions et de leur efficacité
est effectuée lors d’une évaluation suivante garde I'OEC 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.

Cas des écarts critiques

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

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

- dans les 3 mois et demi apres la date de la reuwdeociGture, si I'écart affecte des activités
couvertes par I'accréditation ;

- dans les 6 mois et demi aprés la date de la réa@amdture, si I'écart affecte des activités non
encore couvertes par I'accréditation ou pour lebgsidaccréditatiof-est suspendue.

Dans le cas d’'une vérification par évaluation ca@nmntaire sur site; cette derniére doit étre

réalisée :

- dans les 6 mois suivant la date de la réunion @terre, si-t'écart affecte des activités couvertes
par I'accréditation ;

- dans les 9 mois suivant la date de la réunien.@dird si I'écart affecte des activités non
encore couvertes par I'accréditation ou pour lebesidaccréditation est suspendue.

NB : dans ce dernier cas, le déclenchement de lié@tan est a linitiative de I'organisme.
Toutefois, le Cofrac ne pourra pas(garantir de réal I'évaluation complémentaire dans la
période souhaitée par 'organisme_si ce dernienlainformé moins de 3 mois a lI'avance.

Cas des écarts non critiques

Un suivi particulier de la-mise en ceuvre de pldastibns consécutifs a des écarts non critiques
identifiés peut étre décidé par le Cofrac, quimctie alors la nature et les délais de réalisatio

La persistance et/ewl’accumulation d’écarts natigeies peut conduire a un traitement similaire
a celui des ecarts=ritiques, a I'appréciation ofr&ac.
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ANNEXE 4 : REGLES RELATIVES AUX ACTIVITES REALISEES A
L'ETRANGER POUR LES ORGANISMES CANDIDATS OU ACCREDI TES
PAR LE COFRAC

A. Objet

L'objet de cette annexe est de décrire les modalitévaluation des activités réalisées a
I'étranger par les organismes de certification @dités ou candidats a I'accréditation que ce soit
a partir du site principal situé en France ou aipdiun site ou sont exercées une ou plusieurs
activités de certification essentielles ou autra®spentielles, localisé dans un pays étranger.
Dans la suite du texte, les sites ou sont réaliEgesactivités essentielles sont nommeés « sites
critiques ».

Les dispositions de cette annexe précisent :

- les modalités de traitement d’'une demande tellespgévues par le.document GEN PROC
23, une fois I'acceptation de la demande prononcée,

- les regles définies dans les paragraphes 2 et’ardexe 2 du-présent document pour les
OEC qui délivrent des documents de certificatiates entreprises établies a I'étranger.

Le cas d’'une demande d’accréditation émanant digamsme’/dont le site principal est basé a
I'étranger n’est pas I'objet de la présente annébest traité par le document GEN PROC 23.

B. Textes de références

- |IAF MD 12 - Accreditation Assessment‘0of-€ConformAgsessment Bodies with Activities in
Multiple Countries

C. Exigences

C1. Identification des activités’a V'étranger

L’OEC tient a jour une fiste:qui identifie les payans lesquels des activités sont réalisées.

Il doit notamment _étre_identifié si ces activitéd été menées depuis le site principal ou si elles
ont été menées‘par un site critigue. Dans ce kgsa lieu d’indiquer quelles activités ont été
précisément conduites.

C2. Controle"des sites critiques par 'OEC

L’OEC. doit avoir des procédures et des enregistrésngemontrant qu’il contréle les activités
réalisées par ses sites critiques.

D. Modalités d’évaluation par le Cofrac

D1. Information de I'organisme d’accréditation

Tout OEC candidat doit renseigner le document CEFPS FORM 32 et/ou CERT CEPE
FORM 72.

Au minimum annuellement et sur demande de la stracpermanente, les OEC accrédités
doivent transmettre une mise a jour des documeBRTCCPS FORM 33 et/ou CERT CEPE
FORM 73.

Si 'OEC désire inclure un nouveau site a la ld#s sites critiques de sa portée d’accréditation,
il doit en faire la demande préalable en mettgotiales documents CERT CPS FORM 33 et/ou
CERT CEPE FORM 73. Toute demande d’ajout d’'un sittque est considérée comme une
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demande d’extension majeure et traitte comme teldxaluation se base notamment sur le
rapport d’audit interne du site critique réalisé pPQEC puis d’'une évaluation du site critique,
conformément aux dispositions définies dans le ohmru GEN PROC 23.

D2. Acceptation et traitement de la demande

Ces étapes sont réalisées selon les modalitésga@au le document GEN PROC 23.
D3. Evaluation des activités de certification etisfips et autres gu’essentielles réalisées a
I'étranger

Les regles relatives a I'évaluation des différesites selon le type d’évaluation sont définies
dans le tableau ci-apres :

Evaluation initiale

Evaluations de surveillan¢te et de
renouvellement

Site réalisant/gérant des
activités essentielles

Chaque site doit étre évalu

Chaque site doit étre évalué au
emoins 1 fois surde cycle
d’accréditation

Site gérant du personnel a
distance réalisant des activité
essentielles

Chaque site doit étre évalu

Chaque site doit étre évalué au
emoinsA fois sur le cycle
d’accréditation

Site ou les enregistrements
sont maintenus

Chaque site doit étre évalu

Chague site doit étre évalué au
emoins 1 fois sur le cycle
d’'accréditation

Site ou des activités de
certification autres
gu’essentielles sont réalisées

*)

Nombre de sites/minimum
évaluer :

1 si nombre sites <10
2 sicnombre sites10

aNombre de sites minimum a
evaluer :

* 1 par cycle si nombre sites <10
* 2 par cycle si nombre sited0

Site gérant du personnel a
distance réalisant des activité
de certification autres

gu’essentielles (*)

Nombre de sites minimum
Lvaluer :

1 si nombre sites <10
2 si nombre sites10

aNombre de sites minimum a
evaluer :
* 1 par cycle si nombre sites <10

* 2 par cycle si nombre sited0
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(*) L'organisation de I'évaluation doit permettre ungédrrogation directe des personnes concernées en
cas de besein? L'évaluation peut également étadisde par examen de tracabilité de dossiers dient
selon la hature des activités concernées

L’évaluation de ces sites est réalisée suivantmeslalités définies dans le document GEN
PROC 23.

D4. Evaluation des activités d’évaluation de lafoomité réalisées a |'étranger a partir du site
principal ou d'un site critigue

Cette évaluation est réalisée au moyen d’obsenaiitactivités dans I'un des pays concernés.
Ces observations peuvent étre sous traitées dam®talitions décrites dans le document GEN
PROC 23.

Le ratio d’observations d’activités réalisées daescadre sur I'ensemble des observations
prévues sur le cycle d’accréditation doit tenir pbende la proportion de certificats émis par
rapport au nombre total de certificats délivrégtdnger.

D5. Examen pour décision
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I'étranger est
un organisme

L’examen pour décision des rapports issus des atiahs des sites critiques
réalisé par la structure permanente, lorsque cakigions sont sous traitées
d’accréditation signataire des accords de recosaa® internationale.

a
a

Dans les autres cas, les rapports sont examindsrowment aux dispositions du paragraphe
7.3 du présent document

D6. Décision

La décision d’accréditation est délivrée en tenaompte des résultats des évaluations
d’observations et/ou de chacun des sites critiques.

L’attestation d’accréditation mentionne tous letessicritiques évalués dans le cadre de
I'accréditation délivrée au site principal.

En cas de résultat défavorable concernant un siigue, I'accréditation pour ce-dernier est

suspendue si la décision est défavorable condititmou retirée si la décisiopr est défavorable
sans conditions et dans tous les cas le site mafipplus sur l'attestationd’accréditation.

L’'OEC ne peut alors plus émettre de certificat sacsréditation si celui-ci est basé sur des
activités realisées par ce site.
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