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Les voeux du Président

Les années se suivent pour le Cofrac... et se ressemblent, chacune porteuse d'une actualité
et d'une activité technique soutenues !

Marquée symboliquement par les 25 ans de la création du Cofrac, 2019 n'aura pas échappé
a cette régle.

Signe peut-étre d'une forme de maturité, une inflexion doit cependant étre notée s'agissant
du volume d'activité en croissance notable depuis plusieurs années, et qui, en 2019, s'est
stabilisé. En effet, I'ouverture de nouveaux schémas d'accréditation reste significative, a
I'instar du déploiement de I'activité de certification en matiére de formation professionnelle,
mais se voit contrebalancée par le regroupement fréquent d'entités accréditées.

Pour le reste, 2019 s'est avérée particuliéerement riche sur de nombreux fronts.

Celui de la gouvernance du Cofrac tout d'abord, avec notamment |'adoption par le Conseil
d'Administration de nouvelles orientations stratégiques pour la période 2019-2023, ou
encore le renforcement des dispositions relatives a I'impartialité de I'ensemble des acteurs
du dispositif national d'accréditation : membres d'instances, évaluateurs, collaborateurs.

Celui de I'organisation interne ensuite, avec en particulier le renforcement de la structure
pour faire face aux forts enjeux en matiére de santé humaine et de biologie médicale.

Celui de nos référentiels, avec d'une part I'organisation de la transition vers la version 2017
de la norme NF EN ISO/IEC 17025 intéressant |'ensemble des laboratoires, et d'autre part
la transition vers les nouvelles exigences de la norme NF EN ISO/IEC 17011 pour le Cofrac.

Celui des relations avec les organismes accrédités, avec de nombreux événements et, en
particulier, le forum « Laboratoires » qui a accueilli un nombre record de participants en
novembre dernier aux Salons de |'Aveyron.

Enfin, et surtout peut-étre, 2019 aura été marquée par I'engagement du Cofrac dans un
vaste projet de numérisation et de dématérialisation qui se conduira sur trois ans. Au-dela
du simple renouvellement d’outils informatiques anciens, il permettra un fonctionnement
« 2.0 » entre I'ensemble des acteurs du Cofrac tout en reconsidérant nos principaux modes
de fonctionnement a |'aune des possibilités offertes par le numérique.

Certaines de ces actions structurantes et emblématiques se poursuivront évidemment en
2020. Pour autant, d'autres moments forts marqueront I'année : I'évaluation du Cofrac
par ses pairs européens en juin prochain et, bien sir, I'accélération attendue de I'activité
d'accréditation des laboratoires de biologie médicale a I'approche de I'échéance décisive
de novembre 2020. De nouveaux chantiers s'ouvriront aussi, qu'il s'agisse de la réflexion
autour d'une plus grande personnalisation de I'évaluation des organismes accrédités ou
encore le lancement d'une enquéte de satisfaction annuelle.

Une fois encore, |'activité s'annonce chargée pour les équipes du Cofrac. Mais nous savons
pouvoir compter sur elles !

Je vous souhaite une trés bonne année 2020.

Joél Karecki
Président du Cofrac
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Un nouveau schéma d’accréditation pour
la recherche de radionucléides

Fin novembre 2019, la section Laboratoires a ouvert une nouvelle accréditation pour les organismes procédant aux
caractérisations radiologiques de matériaux, matiéres, produits, résidus ou déchets susceptibles de contenir des
substances radioactives d'origine naturelle. Un schéma réglementaire en faveur de la protection sanitaire contre les

dangers de I'exposition aux rayonnements ionisants.

La radioactivité d'origine naturelle représente les deux tiers
de I'exposition aux rayonnements ionisants de la population
en France métropolitaine*. Le saviez-vous, le corps humain
lui-méme est radioactif ! Au-dela de certains seuils, cette
exposition peut néanmoins se révéler dangereuse pour
la santé. Pour cette raison, des textes de loi encadrent les
pratiques en matiére de radioprotection.

Désignées par le terme NORM, pour Naturally Occuring
Radioactive Material (matiéres radioactives d'origine
naturelle), ces matieres naturellement riches en radionucléides
sont utilisées en particulier dans le cadre d'activités
industrielles et de construction. Il peut s'agir de poussiéres,
cendres, boues, sables, roches, résines, etc. auxquels peuvent
étre exposés les travailleurs et plus largement la population.
Pour vérifier la concentration de radionucléides (radium 226,
plomb 214 ou potassium 40 par exemple) dans ces matériaux,
des analyses doivent étre réalisées : elles sont appelées
caractérisations radiologiques.

Dans le nouveau dispositif réglementaire mis en
place, deux publics ont I'obligation de faire appel a un
laboratoire accrédité pour effectuer ces caractérisations
sur les matériaux susceptibles de contenir des substances
radioactives d'origine naturelle :
e Les exploitants d'installations industrielles relevant
d'une activité professionnelle listée dans le Code de
I'environnement (impliquant des matiéres radioactives

naturelles) — telle que la production d'engrais phosphatés
ou les activités de fonderie d'étain, plomb, ou cuivre —
ainsi que les exploitants d'installations relevant du Code
minier ;

e Les distributeurs, fournisseurs et fabricants de
matériaux de construction contenant certains matériaux
naturels et résidus industriels indiqués dans le Code de la
santé publique.

Les exploitants d'installations industrielles ont ainsi
I'obligation de faire caractériser les substances susceptibles
de contenir des radionucléides dans un délai de six mois
suivant le début de I'exploitation, puis a chaque modification
notable des matieres premieres ou du procédé industriel
utilisés. Ces caractérisations peuvent aussi étre réalisées
a la demande des services compétents de |'Etat en cas de
suspicion d'utilisation de substances radioactives d'origine
naturelle.

Le prélevement de I'échantillon ainsi que I'analyse des
résultats de la caractérisation radiologique incombent
a la personne demandant la prestation. Il est ainsi de la
responsabilité du demandeur de comparer les concentrations
de radionucléides naturels identifiées dans les substances
prélevées aux valeurs limites d'exemption fixées dans le Code
de la santé publique. En cas de dépassement, la substance
concernée est alors prise en charge en tant que déchet
radioactif.

Le Cofrac a été sollicité par la Direction Générale de la
Prévention des Risques (DGPR) via la Mission de la Sireté

* Source : irsn.fr
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Nucléaire et de la Radioprotection (MSNR) deés juillet 2017.
La MSNR travaillait alors sur la rédaction d'un nouvel arrété
permettant de retranscrire dans la réglementation francaise
la directive européenne 2013/59/EURATOM fixant les normes
de base relatives a la protection sanitaire contre les dangers
résultant de I'exposition aux rayonnements ionisants. Le
projet d'arrété concernait deux grands sujets : les activités
industrielles NORM et les matériaux de construction.

Afin de garantir la confiance dans les résultats relatifs aux
caractérisations radiologiques, la MSNR a fait le choix de
rendre obligatoire I'accréditation pour les laboratoires
réalisant ces mesures.

Un groupe de travail réunissant la MSNR, le Cofrac, des
évaluateurs techniques et des membres de Commissions
d'Accréditation a ainsi été mis en place, a la fois pour
définir les termes de I'arrété visant a préciser les conditions
d'application du décret, et pour déterminer les conditions
d'accréditation des laboratoires.

Publié le 3 juillet 2019, I'arrété relatif aux caractérisations
radiologiques de matériaux, matiéres, produits, résidus
ou déchets susceptibles de contenir des substances
radioactives d'origine naturelle, et non utilisés pour leurs
propriétés radioactives, a donné le coup d'envoi du dispositif.
L'obligation  d'accréditation pour la  caractérisation
radiologique de ces substances démarrera quant a elle a
partir du 1¢ juillet 2020.

Le Cofrac a mis en ligne fin novembre le document
LAB INF 45 pour préciser les portées-types d'accréditation
des caractérisations radiologiques a réaliser sur la base
desquelles les laboratoires pourront formuler leur demande
d'accréditation.

Avant ce dernier texte, c'est I'arrété du 25 mai 2005, relatif
aux activités professionnelles mettant en ceuvre des matiéres
premiéres contenant naturellement des radionucléides, qui
était en vigueur. Cet arrété couvrait des activités industrielles
globalement équivalentes et demandait que des études soient
réalisées pour la protection des travailleurs et du public.
Dans le cadre de la transposition en droit francais de la
directive Euratom du 5 décembre 2013, il a été fait le choix de
classer en activité nucléaire les activités comportant un risque
d'exposition des personnes aux rayonnements ionisants liés a
la mise en ceuvre de substances radioactives naturelles. Avec
ce nouveau dispositif, nous visions ainsi un socle Iégislatif et
réglementaire plus solide.

Com pétences
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Le recours a ['accréditation fait partie intégrante de ce
socle solide que nous souhaitions. Nous avions besoin
d'un systéme qualitatif en adéquation avec nos objectifs.
L'avantage de I'accréditation est qu’elle permet de soumettre
tous les laboratoires aux mémes exigences et de garantir aux
exploitants qu'ils disposeront de résultats d'analyses fiables
et équivalents, peu importe le laboratoire auquel ils feront
appel. Il était important pour nous que tous les demandeurs
recoivent le méme traitement de leurs échantillons.

Si nous avons également choisi de privilégier un systéme
reposant sur l'accréditation, c’est parce qu'elle est déja
connue des laboratoires. En effet, la plupart des organismes
concernés par la caractérisation radiologique des matériaux
sont déja accrédités. Ce nouveau schéma d’accréditation
implique pour eux de demander une extension de leur portée
d‘accréditation. La démarche est alors moins lourde que
d‘appréhender un tout nouveau dispositif.

Enfin, I'administration est habituée a travailler avec le Cofrac,
ce qui facilite les choses et rend les échanges beaucoup plus
simples !

La radioactivité naturelle a été intégrée au cceur du dispositif
de radioprotection, et notamment dans le Code de la santé
publique et le Code de I'environnement. Le nouveau dispositif
est plus robuste, détaillé et précis.

Nous sommes aujourd’hui dans une démarche de promotion
de ce dispositif auprés des acteurs concernés afin qu'ils
prennent  conscience des enjeux environnementaux
et sanitaires associés. Les autorités qui contrélent les
installations, telles que les DREAL ou I’ASN**, ont également
été sensibilisées pour informer les industriels et les
exploitants de leurs nouvelles obligations.

L'objectif principal est d'identifier des situations qui
pourraient présenter des enjeux en matiére de radioprotection,
et de mettre en place des actions correctives le cas échéant.
Un retour d’expérience sera réalisé d’ici quelques années sur
la mise en place de ce nouveau dispositif.

Notre démarche se veut pour le moment incitative. Nous
avons fait en sorte que le dispositif ne soit pas trop compliqué
a comprendre et a mettre en ceuvre, ni trop colteux. Par
ailleurs, nous avons travaillé en toute transparence avec les
professionnels du domaine. Ils ont été consultés dans le cadre
de la préparation des textes réglementaires, auxquels ils se
sont montrés favorables | <

Julie Petrone-Bonal,

Chargée de Communication et de Promotion
d'apres les propos recueillis auprés de

Francois Di Gregorio, Responsable d'accréditation,
section Laboratoires

** Directions Régionales de I'Environnement, de I’Aménagement et du Logement, et Autorité de Sireté Nucléaire.
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Lactariums : des analyses indispensables

pour des dons vitaux

Le don de lait maternel est une pratique encadrée par la loi francaise. Des analyses microbiologiques doivent
ainsi étre systématiquement menées sur le lait avant sa consommation. L'accréditation n'est pas obligatoire pour
effectuer ces analyses. Pourtant, deux laboratoires ont choisi de se faire accréditer dans ce domaine. Explications.

En France, 37 lactariums assurent la collecte, le traitement
et la distribution de lait maternel offert par des mamans qui
souhaitent donner leur surplus de lait. lls sont rattachés a un
établissement de santé et travaillent en collaboration avec les
services de néonatalogie. La collecte de lait maternel permet
en effet d'alimenter des bébés hospitalisés, essentiellement
des prématurés, qui n'ont pas la possibilité d'étre allaités par
leur mére. Chez ces bébés, le lait maternel offre une protection
naturelle contre les infections et contribue a prévenir certaines
complications potentiellement graves liées a la prématurité. Il
est délivré, tel un médicament, sur prescription médicale.

LA QUALIFICATION BIOLOGIQUE DES DONS DE LAIT
MATERNEL

L'usage de dons de lait maternel est réglementé. Il repose sur
une décision ministérielle, publiée au Journal Officiel du 5
janvier 2008, indiquant les régles de bonnes pratiques pour le
recueil, le traitement et la distribution de lait maternel par les
lactariums. Définies pour garantir la qualité et la sécurité de ce
lait, ces regles spécifient notamment les examens obligatoires
a pratiquer, tels que la qualification biologique de tout lait
collecté avant traitement et pasteurisation. Des analyses
microbiologiques sont ainsi pratiquées systématiquement afin
de mettre en évidence toute altération de la qualité du lait. En
cas de non-conformité, le lot est détruit par le lactarium.

UNE ACCREDITATION VOLONTAIRE POUR UN ENJEU DE
TAILLE

Dans la continuité des régles de bonnes pratiques encadrant
les analyses effectuées sur les dons de lait, et afin d'offrir des
garanties supplémentaires sur la fiabilité des résultats délivrés,
certains laboratoires ont choisi d'utiliser I'accréditation pour
assurer la mattrise de I'ensemble du processus analytique.

Ce type d'analyses est réalisé par le laboratoire de biologie
médicale ou le laboratoire d'hygiéne hospitaliére de
I'établissement. Deux d'entre eux sont aujourd'hui accrédités
pour ces analyses selon la norme NF EN ISO/IEC 17025 par la
section Santé Humaine. Ils nous expliquent leur démarche, leur
activité et les bénéfices qu'ils tirent de leur accréditation.

o, o KD
DX R X

QUESTIONS AUX DOCTEURS DIDIER LECOINTE, RESPONSABLE
DE L'UNITE FONCTIONNELLE D'HYGIENE HOSPITALIERE ET
DE LUTTE CONTRE LES INFECTIONS NOSOCOMIALES (CH
SUD-FRANCILIEN'), ET CRESPIN C. ADJIDE, RESPONSABLE
DU LABORATOIRE HYGIENE RISQUE BIOLOGIQUE &
ENVIRONNEMENT (CHU AMIENS-PICARDIE?)

Dr Lecointe, votre laboratoire est accrédité depuis

2015 pour les analyses microbiologiques sur les dons

de lait. Pour quelles raisons avez-vous demandé cette
accréditation ?

Plusieurs raisons nous ontencouragé ademander|’accréditation.
Le contexte réglementaire d‘abord. Le texte publié par le
ministére amenait en effet de nombreuses questions. Nous
nous en sommes apercus a la suite d’une inspection de
I'ANSM? durant laquelle nos interprétations divergeaient.
La meilleure solution pour répondre a ces difficultés nous a
semblé étre I'accréditation. Nous avions déja obtenu notre
accréditation pour la recherche de légionelles dans I'eau, dont
la méthode de dénombrement microbiologique repose sur un
principe similaire aux analyses réalisées sur le lait.

La seconde raison est que nous ne souhaitions pas mettre le
lactarium et le service de néonatalogie en difficulté. Il nous
paraissait indispensable de garantir un niveau de confiance
élevé sur la qualité des résultats d'analyses. Les dons de lait
maternel sont essentiels pour les prématurés du service de
néonatalogie, pour qui il est tres difficile de devoir jeter un lot
de lait.

Dr Adjidé, votre accréditation est plus récente, elle date
de 2018. Pourquoi I'avez-vous demandée ?

Cette demande d’accréditation s’inscrit dans la droite ligne
de la démarche globale initiée en 2011 a l'arrivée de notre
Responsable Qualité. Nous avons commencé par nous faire
accréditer, dés 2012, pour la recherche de légionelles, dans
un cadre obligatoire. Une fois accrédités, il nous semblait
inconcevable de travailler d’une facon différente sur nos
autres analyses. Nous nous sommes alors lancés pour les
analyses sur les eaux des réseaux sanitaires et eaux douces,
la détection d’agents pathogeénes et de bactéries indicatrices
de biocontamination, ainsi que les analyses des dons de lait
maternel.

C'est une initiative collective, née d’une équipe dynamique
et volontaire. L'équipe travaille avec la méme rigueur sur
tout ce qu'elle fait. Nous sommes tous engagés dans cette
démarche qualité et avons la chance d’étre soutenus par la

"' N° d’accréditation 8-3624, portée disponible sur www.cofrac.fr | 2 N° d'accréditation 8-4180, portée disponible sur www.cofrac.fr

3 Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé.
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Direction. Aujourd’hui, la quasi-totalité de nos activités est
sous accréditation.

Dr Lecointe, qui est a l'initiative de la

demande d'accréditation pour votre laboratoire ?

J'ai été a l'initiative de cette démarche. J'en ai alors informé
le service de néonatalogie qui I'a pleinement comprise et
soutenue, tout comme la Direction du CH qui I'a financée et a
pris conscience progressivement des enjeux institutionnels ligs
a I'importance de notre lactarium.

Avez-vous rencontré des difficultés ?

D. Lecointe : Une évaluation initiale garde toujours une part
d'inconnu ! Nous n‘avons pas eu de réelles difficultés. Nous
ne sommes pas dans une Vérification de méthode pour
I'application d’une norme technique, contrairement a ce que
nous connaissions avec la recherche de légionelles. Cette
nouvelle accréditation nous a obligés a faire une validation
de méthode a partir d'un texte réglementaire comportant des
imprécisions, et nous a donc ouverts a d'autres méthodes pour
lesquelles nous avons obtenu I'accréditation ultérieurement
(solutions de contréle
d‘endoscopes notamment). Sur le
plan technique, il reste certaines
problématiques a  résoudre,
dont la premiére correspond
a ['élaboration d’un contréle
qualité interne quantitatif.

C. Adjidé Nous n‘avons
pas rencontré de difficultés
particuliéres, méme si Mr=bt. B
I'accréditation implique de revoir  Crespin C. Adjidé
nos méthodes. Nous sommes en

recherche constante de la meilleure validation de méthode.
La maitrise des incertitudes de mesures, qui impose une
analyse de risque, nécessite d‘anticiper les changements. En ce
moment, nous réfléchissons a ce que nous pourrions faire si le
document émis par le ministére était modifié.

Quels bénéfices tirez-vous aujourd’hui de votre
accréditation ?

C. Adjidé : Notre accréditation nous apporte la reconnaissance
de nos pairs évaluateurs et davantage de crédit sur les résultats
de nos analyses. L'accréditation est un gage de qualité. Tout est
maitrisé, en particulier notre gestion documentaire qui permet
de cadrer les choses, comme les prélévements par exemple.
L'approche par les risques introduite dans la version 2017 de
la norme ISO/IEC 17025 ne nous a pas déstabilisés car c'était
déja notre facon de travailler.

Nous qualifions les dons de lait pour le lactarium interne
au CHU. A ce titre, je suis régulierement sollicité lors des
inspections de I'ANSM ou de réunions pour expliquer nos
pratiques. La fiabilité du laboratoire est reconnue par tous
les protagonistes intervenant dans la gestion du lait au sein
de I'établissement. Ils ont confiance en ce que I'on fait, nous
n‘avons plus besoin de nous justifier. L'accréditation a aidé a
renforcer la collaboration.
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D. Lecointe : Il était important que nos interlocuteurs aient
pleinement confiance en nous. Maintenant que nous avons fait
nos preuves, c'est le cas.

Gréace a cette démarche volontaire, j'ai ouvert mon champ
d'actions et me suis intéressé a d'autres validations de
méthodes sur lesquelles il ny avait pas de normes. Nous
avons ainsi évolué en termes de maitrise technique. Cela
nous a conféré une accréditation avec une portée de type
B, qui signifie que le Cofrac reconnait notre compétence en
développement de méthodes.

Notre accréditation m'a également permis d’avoir du poids
dans les discussions menées sur la pertinence du texte
encadrant les analyses de dons de lait maternel. Je participe
ainsi aux réflexions en cours avec 'ANSM et I'association des
lactariums de France sur I'évolution de ce texte. L'idée est de
I'améliorer et d’harmoniser les pratiques. Nous devons adapter
la technique et le développement de méthodes aux besoins de
la structure.

Echangez-vous avec d'autres laboratoires réalisant ce
type d'analyses ?

D. Lecointe : Nous avons voulu
contacter d‘autres laboratoires
en vue d'une éventuelle sous-
traitance, mais nous  nous
heurtons a la difficulté d'évaluer
nos incertitudes de mesures.
Il faut dans un premier temps
valider une méthode de contréle
interne commune pour comparer
4 les matrices, ce que nous avons
- M ™=  cngagé avec le CHU Amiens-
Didier Lecointe Picardie.

Ce sont souvent les laboratoires
de biologie médicale qui travaillent avec les lactariums et
les problématiques ne sont pas les mémes que pour nous
laboratoires d’hygiéne hospitaliére. Nous avons obtenu que le
futur texte précise que les analyses devaient étre réalisées par
un laboratoire de biologie médicale ou d’hygiéne hospitaliére.
L'enjeu serait de créer un réseau de laboratoires en charge du
lait maternel.

C. Adjidé : Pas vraiment en ce qui nous concerne. Nous avons
échangé avec le CH Sud-Francilien car nous savions qu'il était
accrédité et que nous portions le méme regard sur ces analyses
et sur les méthodes a adopter.

Je fais également partie des discussions devant apporter
plus de précisions au texte existant. Nous gardons comme
objectifs d’encadrer la méthode et de maitriser les risques.

En ce qui concerne mon laboratoire, nous avangons seuls.
Nous prenons les décisions en collégialité au sein de I'équipe,
tout le monde donne son avis. J'ai une équipe « au taquet » !
C'est important pour la personne a la téte d’un laboratoire de
donner I'impulsion. +*

Julie Petrone-Bonal,
Chargée de Communication et de Promotion
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Ouverture d'une nouvelle accréditation
pour la vérification de I'hygiene dans les
boucheries et charcuteries

Dans la continuité des actions de développement menées début 2018 avec I'ouverture a I'accréditation des activités
de vérification de I'hygiéne des établissements de restauration collective, la section Inspection poursuit son
développement dans le domaine agroalimentaire avec I'ouverture a I'accréditation de la vérification de I'hygiéne
des établissements de remise directe de viandes, préparations et produits a base de viandes.

L'IMPORTANCE DE L'ENJEU SANITAIRE POUR UN
SECTEUR EN MUTATION

Acteurs incontournables des circuits alimentaires de proximité,
les établissements de remise directe de viandes, de préparations
de viandes et de produits a base de viandes regroupent les
boucheries, les charcuteries et peuvent comprendre une
activité complémentaire de traiteur. Ces activités sont réalisées
par des artisans, des exploitants agricoles, par des laboratoires
ou les rayons de moyennes et grandes surfaces de distribution.
Le secteur, qui compte prés de 18000 artisans bouchers-
charcutiers, et prés de 6000 entreprises de charcuteries
traiteurs artisanales, est porté par un savoir-faire beaucoup
plus reconnu et valorisé que par le passé. Dans un contexte
ol la baisse de consommation de viande est observée en
France, les acteurs cherchent a offrir des produits de qualité
et des services irréprochables. Le respect et la démonstration
des régles sanitaires et d'hygiéne constituent donc un enjeu
important.

Dans la continuité des travaux de normalisation relatifs a
la vérification de I'hygiéne en restauration commerciale, la
Confédération Nationale des Charcutiers Traiteurs (CNCT)
et la Confédération Francaise de la Boucherie, Boucherie-
Charcuterie, Traiteurs (CFBCT) ont fait part de leur intérét
pour décliner une démarche similaire dans leur secteur
d'activité. Ainsi, la Direction Générale de |'Alimentation
(DGAL) a mandaté AFNOR normalisation début 2017 pour
le développement d'une norme portant sur la vérification de
I'hygiene des établissements réalisant des activités de remise
directe comprenant la découpe de viandes ou la production
de viandes hachées, de préparation a base de viandes ou de
produits a base de viandes.

La norme NF V01-16, publiée en décembre 2019, constitue
un référentiel reconnu et utilisable aussi bien en interne pour

le contrdle du plan de maitrise sanitaire des établissements,
qu’en externe pour fiabiliser les vérifications réalisées par
un organisme tiers. Elle fixe une liste de 13 exigences. En
complément de ces exigences, un guide d'interprétation définit
pour chacune d'entre elles les attendus, la méthodologie de
vérification et le niveau de conformité associés. Les résultats
sont délivrés sous la forme d'une grille de vérification détaillée
qui permet d'évaluer de maniére fiable, harmonisée et
reproductible le niveau de conformité de |'établissement aux
exigences réglementaires portant sur la sécurité sanitaire des
aliments.

L'accréditation pour ces vérifications spécifiques est ouverte
depuis janvier 2020 et les organismes d'inspection intéressés
peuvent déposer leur dossier de demande d'accréditation
aupres de la section Inspection. Bien que non imposée
réglementairement, l'utilisation de cette norme établie a
I'initiative de la filiere devrait étre importante et générer de
I'activité pour les organismes d'inspection qui disposeront de
cette accréditation.

Pour toute information complémentaire, vous pouvez contacter
Olivier Chantreau, Responsable d'accréditation en charge de
cette activité (olivier.chantreau@cofrac.fr). <

Philippe Cassan,

Responsable Développement &
Promotion

de la section Inspection
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Transformation numérique du Cofrac :

ou en est-on ?

Il'y a prés d’un an, nous vous annoncions le lancement du projet de transformation numérique du Cofrac. Un projet
mené sur trois ans visant a refondre tout son systéme d’information.

AVANCEMENT DES TRAVAUX

Passé la phase d'initialisation qui a permis de valider les
bases du projet et de constituer I'équipe dédiée, le premier
palier de la transformation numérique s'est poursuivi avec
le développement et le lancement d'un premier espace
réservé aux collaborateurs du Cofrac. Ouvert le 4 novembre,
cet espace numérique a fait I'objet au préalable de tests
utilisateurs avant d'étre présenté a I'ensemble des équipes
lors d'ateliers.

Cette ouverture ne constituant pas une fin en soi, I'espace
Collaborateur a d'ores et déja intégré de nouvelles
fonctionnalités avec la possibilité de saisir et de traiter
en ligne les fiches de non-conformité et de dérogation.
Il doit & terme permettre de faciliter les échanges entre les
collaborateurs, améliorer la tracabilité des données et offrir
un acces rapide et centralisé a de nombreuses informations.

En paralléle, I'équipe projet a également travaillé sur le
développement de I'espace Client dédié aux organismes
accrédités : un espace d'échanges numérique ou ils pourront
saisir les informations utiles a la préparation de leurs
évaluations, enregistrer les documents nécessaires, suivre
I'avancement du déroulement du processus d'évaluation,
recevoir des notifications du Cofrac ou bien encore mettre a
jour leurs informations administratives.

Quelques-uns d’entre eux ont déja pu assister a une
présentation des premiers écrans et échanger avec I'équipe
sur les améliorations a apporter. Grace a la méthodologie
Agile adoptée pour ce projet, certaines remarques ont pu étre
prises en compte en vue de la phase pilote a venir.

FOCUS SUR E-FOLIO ET FLEXI+

Constituant la premiére brique de la numérisation du Cofrac,
ces deux outils figurent désormais dans le vocabulaire
courant de |'accréditation ! La dématérialisation des rapports
d'évaluation avec e-folio est, depuis I'année derniére,
effective pour toutes les sections du Cofrac. Au-dela de sa
facilité d'utilisation et des réductions de papier qu'il permet,
I'extraction des données saisies dans e-folio permettra a
terme leur exploitation : personnalisation des évaluations,
analyse globale des activités (sur des points techniques ou
chapitres d'une norme par exemple), etc. Une meilleure
connaissance des domaines évalués dont les avantages sont
nombreux, tant pour les organismes que pour les prescripteurs
des accréditations. A cet effet, des évolutions sont attendues
des 2020.
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Quant a FLEXI+, I'outil de gestion de la portée « détaillée »
(dés lors qu'elle est flexible), il est déja utilisé par 66
organismes accrédités par la section Laboratoires.
Aménagée pour s'adapter aux besoins des prochaines
sections qui I'accueilleront, I'application a connu plusieurs
développements. Apres des tests concluants effectués par
la section Certifications en fin d’année derniére, une phase
pilote sera menée au cours du premier semestre 2020 aupres
de quelques organismes. Coté section Santé Humaine, le
démarrage de FLEXI+ est prévu prochainement : des phases
de recettes doivent aboutir au lancement d'une phase pilote
en production au mois de mars 2020 auprés de laboratoires
testeurs.

PROCHAINES ETAPES

Au cours du premier semestre 2020, le Cofrac complétera
I'espace Collaborateur avec de nouvelles fonctionnalités et
lancera une phase pilote de I'espace Client avec certains
organismes accrédités. D'ici la fin de I'année, une refonte de
I'espace actuel dédié aux évaluateurs interviendra avec la
mise a disposition d'un troisieme espace numérique.

L'année 2020 sera consacrée a des chantiers « de fond ». Elle
sera en effet une étape clé dans le processus permettant au
Cofrac d'abandonner ses anciens outils pour les remplacer par
de nouveaux, plus performants et reposant sur les nouvelles
technologies du web. Pour atteindre cet objectif, les équipes
s'attéleront en premier lieu a améliorer la qualité des données
disponibles : doublons, informations de contacts invalides. ..
des erreurs existent aujourd’hui et il est essentiel de consacrer
ce début d'année a les corriger si le Cofrac veut pouvoir
s'appuyer sur un systéme d'information unique centré sur les
données. <

Julie Petrone-Bonal,

Chargée de Communication
et de Promotion

d'apres les propos recueillis
auprés de Carole Toussaint,
Directrice de la section
Inspection,

et sponsor du projet

de transformation numérique
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Forum Accréditation et Laboratoires
2019 : quasiment 100 % de satisfaits !

Le 28 novembre dernier, le Cofrac organisait la dixieme édition du forum Accréditation et Laboratoires aux Salons
de I'Aveyron a Paris. Un événement qui a rencontré un franc succés avec plus de 450 participants. Retour sur cette
journée largement consacrée a la transition vers la version 2017 de la norme NF EN ISO/IEC 17025.

Pour cette dixieme édition, 88 % des participants étaient
issus des laboratoires d'essais, 10 % de leurs homologues
en étalonnage et 2 % des organisateurs de comparaisons
interlaboratoires (OCIL). A noter que 25 % des OCIL
accrédités étaient tout de méme représentés pour I'occasion.
Ce qui pose la question d'organiser des sessions spécifiques
a leur attention, avec des sujets plus en phase avec leurs
préoccupations.

Alors que ce forum est organisé tous les deux ans depuis plus
de 21 ans désormais, son public se renouvelle. Ainsi, 24 % des
participants représentaient des organismes accrédités depuis
moins de cinq ans. Et pour 56 % des participants, il s'agissait
méme de leur toute premiére participation a ce forum !

Aprés une premiére partie consacrée aux activités 2018-
2019 et aux perspectives de la section Laboratoires, le Cofrac
est revenu sur l'application FLEXI+ avec le témoignage
d'un laboratoire, puis sur la transformation numérique, sa
politique et les modalités d'évaluation selon le document
GEN REF 10. La transition vers la version 2017 de la norme
NF EN ISO/IEC 17025 a également constitué un temps fort du
forum avec la tendance des écarts, le témoignage d'un autre
organisme d'accréditation européen (Accredia), un retour sur
les travaux réalisés au sein d'EA et d'ILAC et enfin une table
ronde sur le théme « Evaluer le passage v2005 a v2017 de la
norme NF EN ISO/IEC 17025 ». Dans la salle, 62 % des votants
avaient déja réalisés leur évaluation de transition.

Grande premiére : les participants ont pu, pour la premiére
fois, poser leurs questions par SMS ou internet. Une solution
appréciée pour sa simplicité, qui a rencontré un franc succes.

Plus de 260 questions ont ainsi été formulées au cours de la
journée ! Si des réponses ont pu étre apportées a nombre
d'entre-elles pendant les moments dédiés ou lors des
points rencontre, force est de constater que toutes n'ont
pu étre traitées au cours du forum. La section Laboratoires
a néanmoins conservé |'ensemble de ces questions et elle
s'efforcera d'y apporter une réponse via la FAQ du site par
exemple.

La conclusion a été apportée par Marc Himbert, le Président
du Comité de section Laboratoires avant que Dominique
Gombert ne cloture |'événement.

Les retours des 193 participants ayant répondu au
questionnaire envoyé par courriel le lendemain de la
manifestation sont trés positifs : 99,5 % des répondants se
sont déclarés satisfaits ou trés satisfaits de ce 10%™ forum
Accréditation et Laboratoires. A la question « Quel sujet
aurait mérité d'étre approfondi selon vous ? » les participants
plébiscitent la tracabilité des résultats de mesure et la
tendance des écarts, tendance des écarts qui a été de tres loin
leur sujet préféré | <

Sébastien Laborde,
Directeur des services
Evaluateurs et
Communication/Promotion

Compétences n°83 - 1¢ trimestre 2020

Com pétences

le magazine de l’accréditation

Un programme bien rempli pour le 9™

forum Accréditation et Certifications !

Organisé une nouvelle fois au FIAP Jean Monnet a Paris, le forum Accréditation et Certifications 2019 a offert a ses
participants de nombreuses présentations sur les actualités de I'accréditation dans ce domaine.

Prés de 90 personnes étaient réunies le 4 novembre
dernier pour I'édition 2019 de cet événement destiné aux
représentants des organismes certificateurs accrédités.
Accompagnés des membres permanents de la section
Certifications du Cofrac, les participants ont pu apprécier la
richesse du programme proposé : actualités de I'accréditation
a l'international et au sein de la section, nouveautés
documentaires, nouveaux outils informatiques mis a leur
disposition (e-folio et FLEXI+), bilan des sollicitations
recues par le Cofrac, présentation des nouveaux schémas
d'accréditation, retour d'expériences sur les évaluations,
écarts transverses et demandes de clarification génériques,
ainsi qu'un point sur les perspectives 2020 figuraient parmi
les sujets abordés durant cette journée.

Ouvert par Olivier Doyen, Président du Comité de section
Certifications, et conclu par Dominique Gombert, Directeur
Général du Cofrac, ce forum a également été I'occasion pour
tous d'échanger autour d'un déjeuner et, pour certains, de
rencontrer pour la premiére fois leurs interlocuteurs au Cofrac.
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De l'avis des 42 % de participants ayant répondu au
questionnaire de satisfaction, les échanges figurent parmi
les points a saluer, tout comme la richesse et la qualité
de I'événement. Que ce soit sur la partie présentations ou
logistique, la satisfaction globale des participants est d'ailleurs
trés bonne. En outre, 97 % de ces personnes estiment que le
forum a répondu a leurs attentes.

Quant aux suggestions d'amélioration, telles que davantage
de manifestations de ce type ou |'organisation de rendez-
vous au cours du forum, elles ont été étudiées par la section
et trouveront une réponse en fonction de leur faisabilité.

Pour I'heure, I'année 2020 sera dédiée a d'autres événements
au Cofrac, dont le forum Accréditation et Inspection. Rendez-
vous en 2021 pour les organismes de certification !

Julie Petrone-Bonal,
Chargée de Communication et de Promotion
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Nouveaux arrivés au Cofrac

Camille GRANDCLEMENT a rejoint le pdle Chimie-
Environnement de la section Laboratoires au poste de
responsable d'accréditation en charge des analyses en
physico-chimie et en microbiologie des eaux. Titulaire
d'un doctorat en chimie de ['‘environnement, elle
bénéficie d’environ cinq ans d'expérience en recherche et
développement et dans le domaine du conseil.

Dans la section Inspection, Jean-Philippe DEBERGH a
intégré le pole Batiment-Industries-Services au poste de
responsable d'accréditation dans les domaines du batiment,
génie civil et sécurité des biens. Ingénieur généraliste de
formation, il a évolué pendant prés de huit ans au sein
d'un organisme d'inspection accrédité notamment dans les
domaines précités.

De nouveaux outils d'auto-évaluation pour guider les candidats a

I'accréditation

En octobre 2019, vous avez pu découvrir sur cofrac.fr des
outils d'auto-évaluation pour guider les candidats dans
la préparation de leur demande d'accréditation selon les
normes ISO/IEC 17025, ISO/IEC 17020 et I1SO 15189.

Elaborés pour répondre aux attentes exprimées par les
organismes accrédités lors de I'enquéte de satisfaction
menée en 2017, ces outils contribuent a simplifier la
demande d'accréditation. lls permettent notamment aux
organismes de se projeter sur leur mise en ceuvre des
principales exigences de chaque norme. Son usage, qui se
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Nous vous souhaitons une
trés bonne année 2020 !
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veut simple et intuitif, n'est en aucun cas obligatoire et les
résultats obtenus ne sont pas demandés lors du dép6t du
dossier de demande d'accréditation.

Depuis début janvier, ces outils ont été complétés avec une
grille d'auto-évaluation selon la norme ISO 22870 pour les
laboratoires souhaitant faire accréditer leurs activités de
biologie médicale délocalisée (EBMD).

Rendez-vous sur la page « Vous préparer a |'accréditation » !

Green greetings™ !

Publiée sur son site internet et ses comptes Linkedin et Twitter,
la carte de veeux 2020 du Cofrac est pour la premiere fois
100 % électronique !

En accord avec ses orientations stratégiques, cette carte
promeut la transition numérique du Cofrac et la réduction de
sa consommation de papier. Découvrez-la sur cofrac.fr dans
« Nos publications ».

* Des voeux verts.
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Retrouvez-nous sur : ln linkedin.com/company/cofrac ° youtube.com/c/Cofracfrance y twitter.com/Cofrac_officiel


https://www.linkedin.com/company/cofrac
https://www.youtube.com/c/CofracFrance
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https://www.cofrac.fr/comment-se-faire-accrediter/la-route-vers-laccreditation/vous-preparer-a-laccreditation/
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