cofrac

Note de transition de la norme
NF EN ISO/IEC 17043 : 2010 vers la norme
NF EN ISO/IEC 17043 : 2023

1. Contexte

La norme ISO/IEC 17043 contient les exigences générales concernant la compétence des
organisateurs d’essais d’aptitude. Elle sert de base a I'accréditation des organisateurs d’essais
d’aptitude au niveau international.

Cette norme a fait I'objet d’une révision. Ainsi, I''SO a publié le 09 mai 2023 une nouvelle
édition de la norme qui remplace I'édition 2010. Au niveau francais, I'’Afnor a publié la norme
NF EN ISO/IEC 17043 : 2023 en remplacement de la norme NF EN ISO/IEC 17043 : 2010.

En conséquence de cette révision, ILAC: et EA:z ont établi les résolutions respectivement
GA 26.09 et 2022 (52) 16 fixant qu'au 31 mai 2026 les accréditations suivant la norme
NF EN ISO/IEC 17043 : 2010 ne seront plus valides.

Le présent document vise a préciser les modalités établies par le Cofrac pour assurer la
transition des accréditations suivant la NF EN ISO/IEC 17043 de la version 2010 a la version
2023, avant le 31 mai 2026.

Les documents de référence du Cofrac seront mis a jour et rendus disponibles sur le site
internet www.cofrac.fr, pour prendre en compte la nouvelle version de ce référentiel.

2. Principaux changements apportés par la version 2023

Un changement significatif a été apporté a la structure du document, tout en conservant la
plupart des exigences de la version 2010. Le tableau ci-dessous présente la nouvelle
répartition des exigences.

Version 2023 . . 6.Exigences 7.Exigences | 8.Exigences relatives
4.Exigences | 5.Exigences ) ) .
. relatives aux relatives aux au systéme de
: générales | structurelles
Version 2010 ressources processus management
4 Exigences b
=X19 4.10 4.2 42-43 47-438
techniques
4.9
: 52-53
o g 61 5.1 o 54-58 5.7 -5.10
management ’ 5.2 5.6 59-5.13 5.11-5.12
9 : 5.14-5.15

Les principales modifications de fond apportées a cette norme sont présentées ci-apres :

e L’harmonisation avec I'ISO/IEC 17025 : 2017, notamment les exigences techniques et de
la structure,

e L’harmonisation avec I'|SO 13528 : 2022 en matiére de terminologie,

o L'utilisation des systémes de gestion de l'information dématérialisés qui est davantage
développée,

"ILAC : International Laboratory Accreditation Cooperation
2EA : European cooperation for Accreditation
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e L’introduction de I'exigence de la surveillance de la validité du programme d’essais
d’aptitude (nouveau chapitre 7.5.3),

e L’introduction du raisonnement fondé sur une approche par les risques et opportunités
(nouveau chapitre 8.5).

Un document de comparaison des exigences de la version 2023 avec celles de la version
2010 est disponible sur notre site www.cofrac.fr, sous la référence LAB INF 43, afin
d’accompagner les structures dans leur analyse d’impact de cette révision.

3. Approche retenue pour la gestion de la transition vers la norme
NF EN ISO/IEC 17043 : 2023

Compte tenu de la nature et du nombre des changements dans les exigences de la norme,
I'évaluation de la mise en conformité avec la version 2023 de la norme (évaluation de
transition) nécessite une évaluation sur site et l'intervention d’un évaluateur qualiticien pour
une durée minimale de 1,5j.

Compte tenu du temps nécessaire pour former le personnel impliqué dans la préparation des
évaluations, dans leur réalisation et dans le circuit décisionnel, et pour adapter les outils
d’évaluation, les premiéres évaluations suivant la norme NF EN ISO/IEC 17043 : 2023 auront
lieu a partir du 1°" décembre 2024.

Compte tenu de I'échéance de la période de transition au 31 mai 2026, de la possibilité qu'un
organisme ait @ mettre en place des actions supplémentaires a lissue de I'évaluation de
transition, et de la nécessité pour le Cofrac d’en évaluer les preuves afin de constater la
conformité effective a la NF EN ISO/IEC 17043 : 2023, les évaluations de transition devront
étre réalisées avant le 31 décembre 2025.

Compte tenu de la durée de la période de transition, la programmation de I'évaluation de
transition sera proposée aux organismes accrédités suivant la version 2023 a I'occasion
d’une évaluation du cycle (surveillance ou renouvellement d’accréditation).

4. Modalités pratiques
a. Programmation de I’évaluation de la transition :

Si 'organisme ne souhaite pas profiter d’'une évaluation du cycle, planifiée sur la période du
1" décembre 2024 au 31 décembre 2025, pour réaliser I'évaluation de transition, une
évaluation supplémentaire sera organisée a ses frais a cet effet. Celle-ci devra étre réalisée
avant le 31 décembre 2025.

b. Préparation de I’évaluation de transition par le Cofrac

Lors de la préparation de I'évaluation de transition par le Cofrac, le responsable d’accréditation
pilote :

e demande a I'organisme de compléter le formulaire LAB CIL FORM 03 v2023, en vue de
vérifier que celui-ci a effectivement adapté les dispositions de son systéeme de
management suivant les exigences de NF EN ISO/IEC 17043 : 2023 ,
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¢ confirme 'accord de I'organisme pour réaliser I'évaluation de transition en mettant a jour
'annexe 1 a la convention d’accréditation.

c. Elaboration d’un plan de transition

Il est demandé a tous les organismes accreédités selon la norme NF EN ISO/IEC 17043 : 2010
d’élaborer un plan de transition qui décrit les dispositions mises en place pour prendre en
compte les exigences de la version 2023 de la norme NF EN ISO/IEC 17043.

Le plan de transition doit mentionner au minimum :

o les exigences de la version 2023 pour lesquelles un impact sur le fonctionnement de
l'organisme a été identifié ,

¢ la description de I'impact ,

¢ les actions décidées en conséquence et leur délai de mise en ceuvre

¢ la référence aux preuves disponibles pour attester de la mise en ceuvre des actions.
Le format de ce plan de transition est laissé a la convenance des organismes.

Ce plan devra étre adressé par chaque organisme a I'équipe d’évaluation au moins 1 mois
avant la date prévue de I'évaluation de transition. Il sera joint au rapport d’évaluation en
annexe G. Dans le cas ou le plan de transition ne serait pas transmis dans les délais
mentionnés ci-dessus, I'équipe d’évaluation pourra étendre la durée de I'évaluation de
transition d’'une demi-journée.

d. Traitement des écarts associés a la norme NF EN ISO/IEC 17043 : 2023

Les écarts spécifiques aux exigences introduites dans la version 2023 (c’est-a-dire qui ne sont
pas des écarts a la version 2010) devront étre maitrisés dans les 3 mois suivant la cléture de
I'évaluation de transition.

Dans le cas ou la maitrise des écarts doit étre constatée par envoi de preuves documentaires,
les documents devront étre transmis normalement dans les 3 mois et demi apreés la cléture de
I'évaluation et impérativement avant le 30 mars 2026.

Dans le cas ou la maitrise de ces écarts doit étre constatée par évaluation, cette derniére sera
réalisée sous 4 mois aprés la cléture de I'évaluation de transition et impérativement avant le
30 mars 2026.

Pour les écarts communs aux versions 2010 et 2023 de la norme NF EN ISO/IEC 17043, les
délais fixés dans I'annexe 3 au réglement d’accréditation s’appliquent (sans que I'envoi de
preuves documentaires ou la réalisation d’évaluations complémentaires ne dépassent
cependant le 30 mars 2026).

e. Notification des décisions suite a I’évaluation de transition
Les notifications de décision de maintien ou de renouvellement de I'accréditation acteront la
version de la norme selon laquelle I'accréditation est prononcée en fonction du résultat de

I'évaluation ou du résultat de 'examen des preuves documentaires lié a la maitrise des écarts
releves.
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En cas d’émission d’'une attestation d’accréditation sur I'ancienne version de la norme, la date
de fin de validité de I'accréditation ne pourra pas excéder le 31 mai 2026.

Si la transition n’est pas actée avant le 31 mai 2026, une suspension de I'accréditation sera
notifiée a la structure, conformément aux dispositions prévues dans la procédure de
suspensions, résiliations et retraits GEN PROC 03.

5. Dates clés

Dates

Actions

Dés maintenant

Information des organismes
Préparation des organismes pour la transition vers la norme
NF EN ISO/IEC 17043 : 2023

Dés juillet 2024

Les demandes initiales d'accréditation doivent étre soumises
au Cofrac selon la norme NF EN ISO/IEC 17043 : 2023.

Dés décembre 2024

Premiéres évaluations de transition vers la norme
NF EN ISO/IEC 17043 : 2023

1 mois avant la date d’évaluation

L'organisme envoie le plan de transition a I'équipe d’évaluation

31 décembre 2025

Fin des évaluations de transition

30 mars 2026

Echéance pour la maitrise des écarts spécifiques aux
exigences introduites par la norme NF EN ISO/IEC 17043 :
2023

31 mai 2026

Fin de la période de la transition
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