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A nouveau, 2021 aura été rythmée par les aléas sanitaires et les nécessaires ajustements
dans nos vies personnelles et professionnelles. Pour le Cofrac, il s'est agi de garantir
la crédibilité du dispositif national d'accréditation tout en prenant en compte avec
pragmatisme et réactivité les conséquences de la crise sanitaire sur nos fonctionnements
collectifs. Dans ce contexte, I'expérience acquise par les organismes accrédités, nos
évaluateurs ainsi que les collaborateurs du Cofrac aura permis au fil de I'année d'alterner
les modalités pratiques d'évaluation afin de faire vivre notre systeme d'accréditation,
I'évaluation sur site des organismes restant le standard de référence.

Indépendamment de ces aléas, I'année 2021 restera marquée par de multiples événements
notables. Je pense avant tout évidemment a |'évaluation quadriennale par nos pairs
européens organisée par l'organisation européenne d'accréditation EA. Au-dela de la
réassurance quant a la conformité et la qualité des pratiques du Cofrac, cette évaluation a
surtout été I'occasion de décrocher de nouvelles reconnaissances bilatérales, en particulier
sur le sujet de I'accréditation des matériaux de référence. A la suite de I'évolution de nos
statuts, nos missions se sont par ailleurs étendues a la reconnaissance des installations
de bonnes pratiques de laboratoires dites BPL, dont I'activité se déploie sur la thématique
sensible des substances et produits chimiques. Il s'agit d'une reconnaissance forte par
I'Etat du savoir-faire du Cofrac. Enfin, nos outils continuent de se révolutionner avec de
nouvelles avancées trés significatives dans nos outils numériques permettant a terme la
dématérialisation compléte de nos échanges tant avec les organismes accrédités qu'avec
nos évaluateurs. Dans ce contexte de nouvelles missions et de nouveaux outils, la boussole
du Cofrac nous guidant quant a la direction a suivre a pu également étre recalibrée par une
vaste enquéte de satisfaction. Si ses résultats en sont tres largement positifs, ils permettent
néanmoins de pointer quelques axes de progres.

L'année enfin n'a pas été avare en actualités ou développements nouveaux dans nos
différents secteurs activités. Ce nouveau numéro de Compétences en témoigne : qu'il
s'agisse de développements techniques novateurs comme ce premier recours a des outils
d'intelligence artificielle pour la détection de fibres d’amiante ou plus pratiquement de
la remise a plat des échéanciers d'accréditation dans le domaine de la biologie médicale.
D'autres sujets sont aussi au programme : je veux parler d’'une part des exigences en
matiére de métrologie notamment lorsqu’elle est externalisée ou encore des conséquences
du Brexit sur les questions de reconnaissance et de marquage CE.

Je souhaite a chacun d'entre vous une trés bonne année 2022, une belle année du Tigre, et
que plus que jamais |'accréditation reste un outil de progres collectif porté par de nombreux
développements.

Jacques Mulbert
Président du Cofrac

édito Une année particuliére. Saison 2.
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L'intelligence artificielle au service de la
détection d'amiante

L'intelligence artificielle et I'amiante ne sont pas deux termes qui s'associent a priori, le premier trés futuriste, le
second tres terre a terre. Et pourtant... Sandrine Le Bozec, Directrice Qualité et Systémes de Management Intégrés,
David Maire, Responsable méthodes, et Virginie Moizan-Basle, Responsable d'essais, nous expliquent comment le
laboratoire ITGA* a fait accréditer une méthode ou I'un est au service de I'autre.

David Maire : La société ITGA a été créée en 1994, avec la
volonté d'accompagner les professionnels de la santé du
batiment et de la santé au travail. Leader en prélévement
et en analyse dans le cadre de la recherche d’amiante et
d'autres agents chimiques, ITGA a également développé
des prestations de formation, de conseil, d'applications
numériques, de certification et d’événements, dans le but
d‘apporter une solution globale a ses clients. Ces derniéres
années, la société a évolué et a intégré la digitalisation
comme un réel vecteur de réussite, notamment avec des
solutions numériques.

Sandrine Le Bozec : Nous sommes un peu plus de mille salariés
répartis dans environ 30 implantations, principalement sur le
territoire frangais, mais aussi au Canada et en Australie. Sur
ces sites de prélévement, 12 disposent d’un laboratoire.

DM : ITGA est accréditée depuis 1996 dans le domaine
de ['amiante, puis elle a étendu progressivement son
accréditation a ses autres activités : I'hygiéne industrielle, la
qualité de I'air intérieur, les légionelles ou encore le plomb.
Nos accréditations suivent les évolutions réglementaires,
toujours dans le but d’accompagner au mieux nos clients.

En ce qui concerne ['analyse amiante, nos clients sont
principalement des diagnostiqueurs immobiliers et des
désamianteurs sur la partie air. Mais nos analyses peuvent
aussi étre menées sur des matrices solides, matériaux du bati
ou naturels.

Sandrine Le Bozec  Virginie Moizan-Baslé David Maire

SLB : Nos domaines sont trés réglementés. Nos accréditations
sont donc essentiellement demandées dans un cadre
obligatoire, mais nous en avons également quelques-unes
volontaires car nous adhérons a cette démarche. Notre
politique est de faire accréditer toute prestation que nous
pouvons proposer. Nos 12 laboratoires sont aujourd’hui
accrédités, a la fois pour le prélévement et I'analyse.

SLB : Etre accrédités nous permet de mettre en avant notre
compétence et notre expertise. Cela rassure nos clients sur
la fiabilité de nos prestations. Nous sollicitons réguliérement
le Cofrac sur nos travaux d’innovations et nos interlocuteurs
nous répondent souvent que notre dossier est « vivant » !

Quand la derniére méthode que nous avons développée, et
qui fait appel a l'intelligence artificielle, a été suffisamment
mature, nous nous sommes naturellement tournés vers
le Cofrac pour savoir comment nous pourrions la faire
accréditer. Nous sommes venus présenter notre projet a

* Accréditation n® 1-5970, portée disponible sur www.cofrac.fr
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la section Laboratoires en juin 2019 pour recueillir son
avis sur les différentes possibilités qui s’offraient a nous.
Elle nous a accompagnés dans ce premier développement
d‘accréditation, tout-nouveau pour nous car nos précédentes
extensions d'accréditations reposaient sur des méthodes
existantes.

Nous sommes ensuite passés par les différentes étapes,
avec tout d’abord une confirmation de la faisabilité de
faire accréditer notre méthode, I'étude de ce qui existait
par ailleurs dans le domaine, la recherche d’un expert en
intelligence artificielle qui pourrait nous évaluer, I'analyse de
notre dossier d’expertise, puis enfin une évaluation sur site
qui s'est déroulée en septembre 2021 et qui a abouti & une
notification d'accréditation en novembre dernier.

Cet accompagnement a été trés satisfaisant, notamment
parce que les échanges avec I'expert technique identifié par
le Cofrac nous ont permis de progresser dans ce domaine.

Virginie Moizan-Basle : Il s’agit d’un projet de grande ampleur
qui a pris presque 6 ans, dont 3 ans de développement. Au
plus fort du projet, nous avons été jusqu’a une cinquantaine
de personnes mobilisées. Cette nouvelle méthode s'inscrit
dans un contexte de surveillance de I'air, en lien avec les
Codes de la santé publique et du travail. Il s'agit d’analyse
d‘amiante dans les immeubles bétis et au poste de travail,
et plus précisément de détermination de la concentration de
fibres d’amiante dans I'air par « Microscope Electronique a
Transmission Analytique » (META).

Concrétement, les prélévements d'air sont préparés au
laboratoire de maniére a avoir des supports de microscopie
électronique. Une fois les échantillons préts, ils sont insérés
dans le microscope a travers lequel I'analyste va rechercher
des fibres. A chaque fois qu'il va en voir une, il va réaliser
deux analyses complémentaires pour déterminer s'il s’agit
d‘amiante ou non. S'il s'agit d'amiante, il appliquera les régles
de comptage définies par la norme pour dénombrer les fibres.

Ce qu'il y a de nouveau dans la méthode que nous venons de
faire accréditer, c'est que la détection de fibre est déléguée a
une intelligence artificielle spécifiquement entrainée pour le
faire. Cela nous permet de recentrer I'expertise des analystes
sur la tiche qui a vraiment de la valeur-ajoutée, c'est-a-dire
identifier et compter les fibres d'amiante. Nous passons
ainsi d’une analyse purement manuelle a une analyse semi-
automatisée.

Cette nouvelle technique a nécessité des investissements
importants, notamment un « upgrade » d’une partie de
notre parc de microscopie électronique et de nos systémes
informatiques en raison des quantités de données trés
importantes a manipuler. Avant de ['étendre a I'ensemble
du parc, nous devions en effet démontrer la performance du
concept pour pouvoir aller jusqu’a I'accréditation et ensuite
passer a une échelle industrielle.

Com pétences
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Fibres fines observées au microscope électronique

VMB : Pour répondre a deux objectifs : gagner du temps
homme et fiabiliser I'analyse. C'est humain, la fatigue des
opérateurs peut étre source d’erreurs d’inattention et rendre
variable leur performance dans le temps. Nous souhaitions
valoriser I'expertise de I'homme sur la détection des fibres en
compilant des bases de plusieurs dizaines de milliers d’images,
puis en pointant les fibres pour entrainer les algorithmes de
I'intelligence artificielle. Nous avons retenu un modeéle qui
répondait a nos objectifs de qualité et de fiabilité de résultats
et sommes fiers de I'avoir emmené au bout du processus de
validation !

SLB : Avec ['accréditation, nous avons souhaité faire
reconnaitre la fiabilité de cette méthode inédite. Si nous
avons choisi de faire appel a l'intelligence artificielle, c’est
aussi parce que notre baseline chez ITGA est « innovateur
en fiabilité ». Aller chercher ce qui est innovant s’inscrit dans
notre ligne de conduite, sans perdre de vue notre objectif de
fiabilité de nos prestations.

Ce développement fait aussi écho a notre politique RSE dont
I'une des priorités est de favoriser I'innovation responsable
comme levier de performance.

Enfin, cette démarche nous permet de maintenir le savoir-
faire francais dans ce domaine amiante, la France étant
I'un des pays les plus réglementés et en avance en la
matiére. C'est également le crédo de I'association a laquelle
nous appartenons, I'AFEL**, qui regroupe les principaux
laboratoires francais accrédités pour I'identification d'amiante
dans le batiment, pour valoriser et promouvoir la filiére. <

Julie Petrone-Bonal,
Chargée de Communication
et de Promotion

** Asbestos French Ethic Lab.
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Focus sur la derniére échéance

réglementaire en biologie médicale

Depuis 2010, les Laboratoires de Biologie Médicale (LBM) sont engagés dans un processus d'accréditation obligatoire
de leur activité. Les LBM ont procédé au dépdt, pour le 1 novembre 2021, de leurs demandes d'extension
correspondant aux compétences restant a accréditer. O en sommes-nous ?

NOMBRE DE DEMANDES D’EXTENSION RECUES

Dans le cadre de cette échéance, la section Santé Humaine
du Cofrac a requ environ 400 demandes d'extension
d'accréditation, dont 55 % sont issues de LBM d'établissements
de santé (ES) publics.

Total LBM Lgt'\’; Etr:‘é‘:s
LBM d'ES publics .
publics
Nombre total
de demandes 401 221 180
recues
Nombre de
demandes 162 131 31
incluant des
EBMD

Parmi ces demandes, 162 concernent des Examens de Biologie
Médicale Délocalisée (EBMD), c'est-a-dire des examens
réalisés a proximité du patient ou a I'endroit ou il se trouve.
Sans surprise, la grande majorité de ces demandes concerne
des LBM d'ES publics et implique la sous-famille biochimie
générale et spécialisée.

Ces demandes d'extension s'ajoutent a celles déja déposées
par les LBM au fil de I'eau sur la période 2020-2021 et dont les
évaluations ont pu étre décalées en raison de la crise sanitaire.
Environ 80 % des LBM ont une ou plusieurs demandes
d'extension en cours de traitement.

REPARTITION DES DEMANDES D'EXTENSION EN
FONCTION DE LEUR PERIMETRE

En moyenne, un LBM privé a déposé une demande couvrant
trois sous-familles d’examens de biologie médicale et un LBM
d'ES public a déposé une demande couvrant quatre sous-
familles. Il est a noter que les LBM de CHU, qui réalisent une
activité encore plus diversifiée, ont déposé des demandes
couvrant en moyenne cinq sous-familles.

L'ensemble des demandes porte également sur environ 150
nouveaux sites pré et post-analytiques (sites ne réalisant pas
la phase analytique).

70 % des demandes recues concernent des examens
représentés dans des sous-familles dites « classiques » et qui
sont généralement réalisés dans tous les types de structures.
On retrouve principalement la biochimie générale et
spécialisée, I'hématocytologie, I'hémostase et la microbiologie.
25 % des demandes recues concernent a la fois des examens
issus de sous-familles « classiques » et de sous-familles plus
« spécifiques » comme celles de la génétique, I'immunologie
cellulaire spécialisée et histocompatibilité et celles de la
biologie de la reproduction.

Les demandes des LBM privés concernant les sous-familles plus
« spécifiques » impliquent essentiellement la spermiologie et
|'Assistance Médicale a la Procréation (AMP). La situation est
plus homogéne en ce qui concerne les demandes des LBM
d'ES publics, avec un poids plus important, dans les demandes
des CHU, des sous-familles de la génétique et I'immunologie
cellulaire spécialisée et histocompatibilité.
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REPARTITION DES DEMANDES D’EXTENSION
[ Sous-familles classiques

Il Sous-familles spécifiques

[ Sous-familles classiques + spécifiques

% DES SOUS-FAMILLES « CLASSIQUES » REPRESENTEES
DANS LES DEMANDES D'EXTENSION
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CONCLUSION

L'étape de recevabilité administrative de ces demandes
d'extension permettra de disposer d'une vision plus précise de
leur périmetre et d'établir un premier calendrier prévisionnel.
Les évaluations seront planifiées dans I'ordre d'arrivée
des demandes et au fur et a mesure de la disponibilité des
évaluateurs techniques.
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Le Cofrac remercie les biologistes médicaux qui ont accepté
de remplir la mission d'évaluateur et compte sur de
nouvelles candidatures, notamment pour les sous-familles
plus « spécifiques » (pour candidater, rendez-vous sur le site
expérience-évaluateur.cofrac.fr). La mobilisation du plus grand
nombre permettra de programmer I'ensemble des évaluations
le plus rapidement possible.

Toute la section Santé Humaine reste engagée pour la
simplification et |'optimisation du processus d'accréditation,
avec en regard I'amélioration permanente de la qualité du
service médical rendu au patient. <

David Bailloux,

Responsable de I'Unité d'accréditation Ouest,
et Benoit Carpentier,

Responsable de I'Unité d'accréditation Est,
section Santé Humaine
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Retour sur la politique métrologie du

Cofrac

Dans le n° 82 du magazine Compétences fin 2019, nous vous avons présenté le document GEN REF 10 « Tracabilité
des résultats de mesure — Politique du Cofrac et modalités d'évaluation ». Retour sur cette politique aprés deux ans
d‘application au travers de questions fréquemment posées.

Nous vous proposons de revenir sur le sujet avec des éléments
de contexte, des précisions sur |I'étape cruciale de la définition
du besoin et une présentation des pistes de réflexion pour
choisir entre externaliser (voies 1 et 2) et internaliser (voie
3-Interne) ses étalonnages. Un focus sur la voie 3-Externe sera
présenté dans le prochain numéro de Compétences.

A noter qu'une présentation du document GEN REF 10 a été
faite lors du Forum Laboratoires de novembre 2019. Celle-ci
reste accessible sur notre site internet www.cofrac.fr rubrique
Actualités (actualité du 29/11/2019), diapositives 57 a 72.

POURQUOI L'ISO/IEC 17025 ?

Un certain nombre d'entre vous se demande pourquoi le
GEN REF 10 impose, pour les activités d'étalonnage, de suivre
les exigences de I'ISO/IEC 17025.

Les référentiels d'accréditation

Les référentiels d'accréditation stipulent que les organismes
doivent assurer la tracabilité métrologique des mesures quand
elles affectent I'exactitude ou la validité des résultats de
prestations d'évaluation de la conformité.

En complément des référentiels d'accréditation, il existe
des documents internationaux visant a I'harmonisation des
pratiques sur certaines thématiques.

ILAC P10

Le Cofrac est signataire d'accords de reconnaissance
multilatéraux, notamment le MRA d'ILAC pour les laboratoires
(essais, étalonnages, de biologie médicale) et pour les
organismes d'inspection.

Un des rdles d'ILAC est d'établir des politiques visant a
I'harmonisation de politiques et pratiques d'accréditation, et

ce afin de s'assurer d'une approche uniforme et harmonisée
de I'accréditation.

En l'occurrence pour la tracabilité métrologique, c'est le
document ILAC P10 qui s'applique, pour toutes les activités ou
des mesures sont impliquées.

Cette politique s'applique aussi aux laboratoires et organismes
qui ont internalisé leur métrologie.

ILAC P10 expose les différentes voies de raccordement
envisageables, traduites dans le GEN REF 10. Pour la voie 3
définie, qu'elle soit interne ou externe, ILAC demande que
les organismes d'accréditation définissent leur politique
permettant de s'assurer que la prestation répond aux
exigences de I'lSO/IEC 17025 : « In this case, the Accreditation
Body shall establish a policy to ensure that those services
meet the relevant criteria for metrological traceability in
ISO/IEC 17025 ».

Afin d'aider les organismes d’accréditation a définir leur
politique et exigences applicables, le document ILAC P10
intégre une annexe avec des lignes directrices dont les
exigences reposent sur |'ISO/IEC 17025.

Finalement, I'objectif est d'avoir la méme qualité de prestation
d'étalonnage que celle-ci soit réalisée en interne (voie
3-Interne) ou externe (voies 1 et 2). Pour réaliser cette activité
d'étalonnage, il faut donc que tous se conforment aux mémes
exigences, celles définies dans le référentiel applicable aux
laboratoires d'étalonnage accrédités.

BESOIN METROLOGIQUE : L'ETAPE CRUCIALE

Afin d'accompagner les organismes dans leur démarche, le
Cofrac a élaboré un guide, le GEN GTA 01 « Guide Technique
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d'Accréditation — Tracabilité des résultats de mesure ». Ce
guide rappelle les exigences applicables, donne des pistes
de réflexion et également des aspects plus pratiques pour
préparer |'évaluation Cofrac. Des annexes fournissent
également des éléments bibliographiques, des exemples de
démarche d'identification de la nécessité de raccordement des
équipements et des exemples de recours a différentes voies de
raccordement.

La détermination des besoins métrologiques peut se décliner
en trois étapes schématisées ci-dessous :

ANALYSER LE PROCESSUS

D'EVALUATION
DE LA CONFORMITE

Objectif : identifier les grandeurs métrologiques
pouvant exercer une influence sur les résultats,
au regard des données bibliographiques
(normes, sociétés savantes, fournisseurs, etc.)
et des pratiques de I'organisme

d

DECIDER DU
RACCORDEMENT, OU NON,
DES MESURES

Objectif : identifier la nécessité de
raccordement métrologique des équipements
au regard d'une analyse de risque

{

DETERMINER LES POINTS

DE RACCORDEMENT ET CRITERES
DE PERFORMANCES ASSOCIES

Objectif : définir les modalités pratiques de
raccordement au regard des conditions
d’utilisation de I'équipement a raccorder

Ce guide traite par ailleurs des autres sujets liés a la gestion
de la tracabilité métrologique : établissement du programme
d'étalonnage, réalisation des étalonnages et exploitation des
résultats d'étalonnage.

2 3 4

PROGRAMME } REALISATION /) EXPLOITATION

L'expression du besoin métrologique est étroitement liée au
choix d'internaliser (voie 3-Interne) ou d'externaliser (voies 1
et 2) la prestation d'étalonnage. Ce choix peut reposer sur des
raisons techniques, économiques et/ou stratégiques.
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INTERNALISER (VOIE 3-INTERNE) OU EXTERNALISER
(VOIES 1 ET 2) SES ETALONNAGES ?

Pour faire ce choix, les organismes doivent mener
une réflexion :

e Bien définir leurs besoins métrologiques

o Evaluer les colits

- Nombre d'étalons et d'équipements a
raccorder

- Ressources humaines (compétences déja
présentes ou non, coit de formation, codt du
maintien des compétences)

- érification / validation des méthodes de
raccordement

e Estimer la charge de travail

- Adéquation avec I'organisation

- Disponibilité souhaitée des étalons, réactivité
prestation d'étalonnage (souplesse et réactivité,
temps d'immobilisation du matériel)

e Prendre en compte les contraintes techniques

— Manutention des étalons de référence

- Contre-indications techniques, par exemple
liées au transport

e Suivre une stratégie

- Souhait de maitriser totalement le processus de
mesure (politique de I'entreprise)

EN CONCLUSION...

Il est important de rappeler que notre politique reprend des
exigences internationales et non des exigences établies par le
Cofrac. Ceci signifie que les exigences sont les mémes dans
tous les pays signataires des accords de reconnaissance. Il est
a noter que certains pays ont choisi de fermer la porte a la voie
3-Interne lorsque les voies 1 et 2 sont possibles (équipements
de mesure).

Il est également important de bien définir ses besoins
métrologiques, alors n'hésitez pas a consulter le document
GEN GTA 01 disponible sur notre site internet dans |'espace
documentaire !

Jean-Sébastien Pharamond

Evaluateur Qualiticien - Formateur, service Evaluateurs
Séverine Blatt

Responsable du Pdle Evaluateurs, service Evaluateurs


https://www.cofrac.fr/qui-sommes-nous/toutes-nos-actualites/detail-dactualite/news/detail/News/les-presentations-du-forum-accreditation-et-laboratoires-2019-sont-en-ligne/
https://tools.cofrac.fr/documentation/GEN-GTA-01
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L'accréditation a I'épreuve du Brexit

Le 31 janvier 2020, le Royaume-Uni quittait I'Union européenne aprés 47 ans de vie commune. Retour sur les
conséquences de ce Brexit en matiére de reconnaissance des prestations délivrées par les organismes accrédités

par UKAS.

Le Brexit a conduit a revoir I'ensemble des relations entre le
Royaume-Uni et ses partenaires européens. L'accréditation
n'a pas fait exception a la régle, UKAS étant membre de
I'association European co-operation for Accreditation (EA)
créée pour garantir la valeur et la crédibilité de I'accréditation
et des services d'évaluation de la conformité délivrés par ses
membres et par les organismes qu'ils accréditent au sein du
marché unique de I'Union européenne (UE).

L'Assemblée générale d'EA du 24 novembre dernier est venue
clore la période de transition de deux ans décidée suite a
I'entrée en vigueur du Brexit afin de statuer sur le devenir
d'UKAS en tant que membre de I'association.

A cette occasion, les statuts de I'association ont été revus.
UKAS reste membre d'EA et signataire de I'accord multilatéral
(EA MLA), ce qui signifie que les prestations délivrées par les
organismes accrédités par notre homologue britannique sont
toujours considérées comme équivalentes a celles délivrées par
un organisme accrédité par un autre signataire de cet accord.
Ceci n'est valable que pour des prestations qui s'inscrivent
dans le cadre d'une accréditation volontaire.

En revanche, les certificats émis par UKAS ne sont plus
reconnus comme une preuve d'accréditation au sens du
reglement (CE) N°765/2008. Les certificats et rapports délivrés
par les organismes d'évaluation de la conformité accrédités
par UKAS ne sont, quant a eux, plus reconnus par rapport au
systeme de réglementation de I'UE : c'est par exemple le cas
du systéme d'échange européen de quotas d'émission, du
reglement sur la cybersécurité, de la réglementation sur les
denrées alimentaires et les aliments pour animaux ou encore
de la notification dans le cadre du marquage CE.

CAS PARTICULIER DE LA NOTIFICATION

Le Brexit a également des conséquences pour les industriels qui
souhaiteraient commercialiser leurs produits outre-Manche. En
effet, compte tenu des risques qu'ils peuvent présenter pour
la santé ou la sécurité, certains produits nécessitent de faire
appel a un organisme notifié qui pourra ensuite apposer le
marquage CE.

Si la procédure était identique des deux cotés de la Manche,
le Brexit a changé la donne : le marquage CE ne permet plus
la libre circulation des produits entre I'Union européenne et le
Royaume-Uni.

Un industriel doit donc faire appel a un organisme notifié (ON)
en mesure d'apposer le marquage CE pour la circulation au
sein du marché unique européen et a un organisme habilité
par les autorités britanniques a délivrer la marque UKCA pour
commercialiser son produit en Grande-Bretagne®. Les ON se
sont rapidement adaptés de facon a répondre aux besoins des
industriels des deux cotés de la Manche.

Le marquage CE et la marque UKCA vont cohabiter jusqu’au
1¢" janvier 2023 en Grande-Bretagne. A partir du 1¢ janvier
2023, seule la marque UKCA y sera reconnue. +*

Sébastien Laborde,
Directeur des services Evaluateurs
et Communication/Promotion

* Pour commercialiser un produit en Irlande du Nord, il est nécessaire d'avoir recours a la marque UKNI en combinaison avec le marquage CE.
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La Commission BPL est en place !

Com pétences

le magazine de l’accréditation

Depuis le 1¢ juin 2021, sur décision du ministére chargé de I'économie, le Cofrac a en charge le contréle de la
conformité aux principes de « Bonnes Pratiques de Laboratoire », BPL, qui s'appliquent aux essais de sécurité
non cliniques ayant trait a la santé ou a I'environnement, pratiqués sur des produits chimiques en vue de
leur homologation ou de leur mise sur le marché (cf. Compétences n°89). Présentation de la toute nouvelle
Commission BPL avec Karine Boquet et Céline Dugué, respectivement Présidente et Vice-Présidente de cette instance.

Karine Boquet : Je suis inspecteur général de la santé
publique vétérinaire et sous-directrice santé environnement,
produits chimiques et agriculture a la Direction Générale de la
Prévention des Risques du ministére de la Transition écologique.
Dans ce cadre, je participe aux décisions publiques en santé
environnement, comme a la réglementation qui s'applique
aux produits chimiques tels que les biocides et les produits
phytosanitaires. L'évaluation des produits chimiques s’appuie
sur des études dont il est essentiel de s’assurer de la bonne
conformité avec les principes de BPL au sein des installations
d'essai. Je suis trés heureuse de participer a la nouvelle
Commission BPL du Cofrac en tant que Présidente. Son réle
consiste a garantir la fiabilité, I'intégrité et la qualité des
données générées a des fins réglementaires.

Céline Dugué : Je suis inspectrice BPL a I'ANSM* depuis 2013
et je réalise des inspections au sein des installations d'essai
dans le cadre des BPL. Les échanges entre I'ANSM et le
Cofrac concernant le programme BPL sont réguliers depuis de
nombreuses années. Sont abordées notamment des questions
relatives au référentiel ou des informations sur les installations
d'essai.

Jai été désignée Vice-Présidente lors de la premiére
Commission BPL du 13 décembre dernier. Cette commission a
pour objectif d'évaluer les rapports d'inspection et de proposer
un avis concernant la conformité des installations d’essai.
Elle est composée de 8 membres dont 4 représentants des
installations d'essai et 4 représentants de I'administration ou
du Cofrac.

KB : La Commission BPL réunit les compétences nécessaires
pour conduire ['évaluation attendue. Nous avons besoin
de I'éclairage des inspecteurs experts du référentiel et du
métier exercé par les installations d’essai, de la connaissance
des procédures du Cofrac et des enjeux réglementaires des
administrations. Notre objectif commun est de nous assurer du
juste traitement des dossiers étudiés.

CD : Cette premiére commission a été
riche en informations. Nous avions a
évaluer des dossiers de difficulté variée.
Il'a fallu les appréhender, trouver
nos modalités de fonctionnement,
discuter de nos positions et poser
notre évaluation. J'ai particuliérement
apprécié la transparence des échanges
avec l'ensemble des membres,
visant a assurer I'homogénéité de
traitement des dossiers et la justesse
de I'évaluation.

/ ¥ |
KB : 2022 sera la premiére année Céline Dugué
d’exercice de la Commission BPL, il

sera utile de conduire un bilan en fin d’année pour partager
notre vécu commun et repérer les pistes de progrés. Cela sera
aussi une année marquée par I'évaluation de I'OCDE, qui est
I'autorité compétente a I'origine de la définition des BPL. Cette
instance évalue les autorités nationales comme le Cofrac. C'est
I'évaluation de I'évaluateur ! Cela sera une expérience riche et
positive pour les équipes du Cofrac, qui sont prétes.

CD : Pour une autorité de contréle, I'évaluation de I'OCDE est
un temps fort, d’autant qu'il s’agira d’une premiére pour le
Cofrac. L'ANSM a été évaluée par I'OCDE en 2019 et le Cofrac
avait d'ailleurs participé aux échanges de la premiére journée.
J'aurai plaisir a partager cette expérience afin que I'évaluation
du Cofrac par I'OCDE soit un succes.

9

Julie Petrone-Bonal,

Chargée de Communication

et de Promotion,

d'apreés les propos recueillis auprés de
Karine Boquet et Céline Dugué

. TE

* L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé. | ** L'Organisation de Coopération et de Développement Economiques.
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https://www.cofrac.fr/fileadmin/user_upload/cofrac_competences_89_VF.pdf
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Nouveaux arrivés au Cofrac

L'unité d'Accréditation Ouest de la section Santé Humaine
a accueilli deux nouvelles collaboratrices : Mihaela MOIS
et Karine PIFFETEAU. Elles rejoignent respectivement les
équipes des Coordinateurs d'Accréditation et des Assistantes.
Mihaela apporte une double formation technique et qualité
en biologie médicale.

Karine présente quant a elle une solide expérience dans des
fonctions administratives au sein de services techniques.

Deux nouveaux Responsables d'Accréditation ont également
rejoint la section Laboratoires : Stéphane BAILLY au
pole Chimie/Environnement et Pierre LANDAIS au pdle
Physique/Mécanique.

Stéphane, qui présente un long et évolutif parcours
professionnel au sein d'un organisme accrédité, connait
parfaitement le domaine des émissions de sources fixes et de
I'air ambiant.

Pierre, ingénieur en science et génie des matériaux, pourra
valoriser sa jeune expérience en laboratoires dans le domaine
des essais mécaniques.

© Avos agendas !
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Sandrine GUENNEC et Karine ROUXEL sont les derniéres

arrivées en section Certifications. Rattachées au pdle
Management, Produits, Qualification et Personnes, elles
occupent les fonctions de Responsable d'Accréditation pour
la premiére et d'Assistante pour la seconde.

Sandrine, en charge des domaines de la santé et de la sécurité
au travail mais aussi du spatial et de |'aéronautique, a dans
son parcours occupé des fonctions qualité dans I'industrie
aéronautique ou dans le monde de la certification.

Karine, quant a elle, apporte une grande expérience du métier
d'assistante dans des environnements exigeants.

C'est la section Inspection qui termine cette présentation des
nouveaux arrivés avec Francois-Xavier PARAN. Ce dernier
a pris ses fonctions de Responsable d'Accréditation au sein
du péle Environnement, Transport et Métrologie Légale. En
charge des dossiers environnement et métrologie légale,
c'est sa formation et sa longue expérience professionnelle
de métrologue en entreprises accréditées qui lui ont valu de
rejoindre nos équipes.

La section Certifications proposera a ses organismes accrédités ou en cours d'accréditation un nouveau « Forum
Accréditation et Certifications » a distance sur un format plateau TV.

Nouvelle brochure : Pourquoi choisir un
laboratoire accrédité ?

Si le Cofrac travaille a promouvoir I'accréditation et ses bénéfices par le biais de
ses différents canaux de communication (site internet, réseaux sociaux, magazine
Compétences, etc.), certains organismes accrédités souhaitent également pouvoir
valoriser eux-mémes leurs compétences techniques et leur impartialité, en particulier
aupres de leurs clients.

Pour les accompagner dans cette démarche, le Cofrac a réalisé plusieurs brochures (adaptées a différents référentiels) pour
permettre aux organismes qui le voudraient de faire la promotion de leur accréditation grace a un support « clé en main » qu'ils
pourront personnaliser en apposant leur logo et leur marque d'accréditation a I'emplacement dédié au dos du document.

Dans la continuité des deux premiers dépliants — qui concernaient les organismes d'inspection et la certification de personnes
selon la norme NF EN ISO/IEC 17024 — c'est désormais un support dédié aux laboratoires d’essais et d'analyses qui sera mis en
ligne dans les prochains jours sur cofrac.fr rubrique Qui sommes-nous ? > Nos publications et vidéos > Nos brochures.

(]
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
https://twitter.com/Cofrac_officiel
https://www.cofrac.fr/qui-sommes-nous/nos-publications-et-nos-videos/nos-brochures/

